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standards?
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RESUMO

O rétulo é o primeiro elemento informativo do medicamento a ser visualizado pelo usua-
rio no momento da compra. A padronizacao dos rotulos é fundamental para a promocéo
do uso racional de medicamentos. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
é a responsavel pela regulacdo de medicamentos no Brasil. Um total de 100 rétulos de
medicamentos fitoterapicos industrializados foi analisado para verificar sua adequacao
as normas sanitarias, em especial a RDC n° 71/09. A presenca dos itens gerais exigidos
pela norma foi conferida com o auxilio de uma planilha de verificacdo da rotulagem. O
levantamento mostrou resultados positivos, visto que a maioria dos itens estava em con-
formidade com a RDC citada. Os itens mais ausentes nos rotulos foram o nome comer-
cial escrito em Braille e a frase “Medicamento fitoterapico”. Como o prazo legal para
adequacao a norma foi suspenso, encontram-se no mercado medicamentos fitoterapi-
cos cujos rétulos ainda estdo inadequados. Grande parte dos medicamentos analisados
apresentava registro sanitario valido, o que garante a populacdo acesso a produtos com
seguranca, qualidade e eficacia.

PALAVRAS-CHAVE: Rotulagem de Medicamentos; Medicamento Fitoterapico; Legislacao
Sanitaria; Regulac&o e Fiscalizacdo em Salde

ABSTRACT

The labeling is the first information of drug visualized by the user at time of purchase.
The standardization of labeling is important to promote rational use of medicines. The
National Health Surveillance Agency (ANVISA) is responsible for drug regulation in Brazil.
Atotal of 100 labels of manufactured herbal medicines was analyzed to verify its suitabi-
lity to the sanitary legislation, especially, RDC no. 71/09. The presence of general items
required by the norm was analyzed with the help of a labeling verification worksheet.
The survey showed positive results since most items were in accordance with the Brazi-
lian legislation. The most absent items on labels were the drug trade name in Braille and
the phrase “Herbal Medicine.” As the legal deadline for compliance with the rule was
suspended, there are in the market herbal medicines whose labels are still inadequate.
Among the herbal medicines analyzed, most had valid sanitary registration, which gua-
rantees the public access to products with safety, quality and efficacy.

KEYWORDS: Drug Labeling; Herbal Medicine; Health Legislation; Health Care Regulation
and Monitoring
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Introducéao

0 rotulo presente na embalagem primaria ou secundaria
de um medicamento é o primeiro elemento informativo a ser
visualizado pelo usuario no momento da dispensacdo ou da
compra, tendo, portanto, influéncia na escolha do produto’.
E definido como a identificacdo impressa ou litografada, bem
como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou de-
calco, aplicados diretamente sobre recipientes, envoltorios
ou qualquer outro protetor de embalagem?. A embalagem pri-
maria esta em contato direto com o medicamento, enquan-
to a embalagem secundaria é definida como a embalagem
externa do produto, que esta em contato com a embalagem
primaria ou envoltorio intermediario, podendo conter uma
ou mais embalagens primarias?. A rotulagem permite a iden-
tificacdo do medicamento desde o término da fabricacdo
até sua dispensacao e uso. Ademais, veicula a composicao
quimica, os cuidados de armazenamento, a indicagao tera-
péutica, além de orientacdes quanto ao uso seguro com a
inclusao de contraindicagées — nos medicamentos isentos de
prescricdo?. Assim, a padronizacdo dos rotulos por meio de
um regulamento é fundamental para a promogao do uso ra-
cional de medicamentos. Caso nao houvesse regulamentacao,
as empresas produtoras de medicamentos provavelmente in-
dicariam nos rétulos apenas aspectos positivos do produto,
omitindo informacées, por exemplo, sobre restricoes de uso
e contraindicacoes.

AANVISA é a entidade responsavel pela regulacao de medi-
camentos e de outros produtos e servicos relacionados a salide
no Brasil. Antes de ser disponibilizado a populacao, todo medi-
camento deve ter seu registro sanitario aprovado pela Agéncia.
No processo de registro sao analisados dados sobre a producao,
o controle de qualidade, ensaios de seguranca e eficacia, da-
dos legais da empresa farmacéutica, textos informativos de
bula e de rotulo, entre outras informacdes’.

Considerando-se a expansao mundial do uso de plantas me-
dicinais e medicamentos fitoterapicos, os aspectos regulatorios
passaram a ser constantemente atualizados®. Segundo a Reso-
lucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 14/10, “sao considerados
medicamentos fitoterdpicos os obtidos com emprego exclusivo
de matérias-primas ativas vegetais, cuja eficacia e seguranca
sdo validadas por meio de levantamentos etnofarmacoldgicos,
de utilizacdo, documentacdes técnico-cientificas ou evidéncias
clinicas. Os medicamentos fitoterapicos sao caracterizados pelo
conhecimento da eficicia e dos riscos de seu uso, assim como
pela reprodutibilidade e constancia de sua qualidade. Nao se
considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua
composicao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais,
nem as associacoes destas com extratos vegetais”.

A norma da ANVISA para a rotulagem dos medicamentos
registrados e comercializados no pais € a RDC n° 71 de 2009. A
Lei 6.360 de 1976 também regulamenta a rotulagem no pais.
Em decorréncia dos regulamentos técnicos, as empresas far-
macéuticas produtoras de medicamentos fitoterapicos tiveram
que reestruturar processos e produtos. Os rotulos devem estar
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adequados as normas sanitarias para que veiculem informa-
coes claras e de facil entendimento aos usuarios.

O objetivo deste trabalho foi verificar se os rotulos das
embalagens secundarias de medicamentos fitoterapicos indus-
trializados estao adequados ao disposto na RDC n° 71/09. Além
disso, foram verificados o registro sanitario dos medicamentos
e a regularidade das empresas titulares de registro ante o Ca-
dastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ).

METODOLOGIA

Durante os meses de abril e maio de 2012, 12 drogarias
e duas farmacias de manipulacao foram visitadas nos bairros
Asa Sul e Asa Norte da cidade de Brasilia/Distrito Federal.
Baseando-se na planilha de verificacao de adequacao da rotu-
lagem de medicamentos fitoterapicos publicada por Copetti e
Griebeler em 2005, a mesma foi reformulada para adequar-se
ao disposto na resolucao mais recente, a RDC n° 71/09. As-
sim, foram acrescentados os seguintes itens: concentracao de
cada principio ativo, descricdo do derivado vegetal, indica-
cao da relacao real, em peso ou volume, do derivado vegetal
com o marcador quimico, via de administracdo, quantidade
total de peso liquido, volume ou unidades farmacotécnicas,
forma farmacéutica, cuidados de conservacao (faixa de tem-
peratura e condi¢cées de armazenamento) e nome comercial
em Braille. Os itens “Contetdo”, “Logomarca da Empresa”,
“Composicao (qualitativa e quantitativa)” e “Conservar o
produto em temperatura ambiente e protegido da luz e umi-
dade” nédo foram considerados. A frase “Informagdes técnicas
ao paciente: vide bula” foi alterada para “Informacgdes ao
paciente, indicacdes, contraindicacoes e precaucdes: vide
bula”, conforme determina a RDC n° 71/09. Em vez de avaliar
o nome, endereco e CNPJ do fabricante do medicamento,
foram avaliados os dados da empresa titular do registro. Ao
final, foi elaborada uma planilha para verificar a presenca de
24 itens da RDC no rétulo dos medicamentos.

Na pesquisa foram avaliados medicamentos fitoterapicos
simples e compostos. Entende-se por medicamento fitoterapi-
co simples aquele constituido por apenas uma planta medici-
nal, enquanto que o fitoterapico composto é aquele obtido a
partir de mais de uma planta. Como existe um grande nimero
de medicamentos fitoterapicos registrados, nao foi possivel
avaliar todos os disponiveis no mercado. Assim, para delimitar
o nimero de medicamentos a ser avaliado, tomou-se por base
o Ultimo levantamento oficial publicado pela ANVISA, disponi-
vel em Perfeito 2012, selecionando-se para avaliacao os fitote-
rapicos mais registrados no Brasil.

Segundo Perfeito, dentre as espécies com maior nimero
de derivados registrados como medicamentos fitoterapicos
simples estdao Aesculus hippocastanum (castanha da india),
Cynara scolymus (alcachofra), Ginkgo biloba (ginkgo), Glyci-
ne max (soja), Hypericum perforatum (erva de Sao Joao ou
hipérico), Maytenus ilicifolia (espinheira santa), Mikania glo-
merata (guaco), Panax ginseng (ginseng), Passiflora incarnata
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(maracuja), Peumus boldus (boldo), Rhamnus purshiana (cas-
cara sagrada), Senna alexandrina (sene) e Valeriana officinalis
(valeriana)®. Dentre as plantas citadas, M. ilicifolia, M. glome-
rata e P. incarnata sao plantas nativas do Brasil’>. Uma outra
espécie de maracuja, Passiflora alata, também foi incluida
no levantamento por ser frequentemente confundida com P.
incarnata. A P. alata é registrada em associacdo com outras
espécies, enquanto P. incarnata é registrada como fitoterapico
simples. As empresas preferem registrar as associagées com
base em P. alata porque provavelmente seguem a composicao
do primeiro medicamento registrado com essa associacao.

De acordo com a RDC n° 71/09, os rotulos das embalagens
secundarias dos medicamentos de venda sob receituario mé-
dico devem possuir faixa vermelha em toda a sua extensao e
conter a frase “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”, em caixa
alta. Para os medicamentos de venda sem exigéncia de prescri-
¢do, a norma define que o rétulo deve conter, diferentemente
dos medicamentos sob prescricdo médica, as informacodes: a
frase “Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo
os sintomas procure orientacdo médica”, a indicacao terapéu-
tica e as contraindicacées de uso. Essas informacoes foram
conferidas no momento de avaliagao dos rotulos.

Medicamentos de formas farmacéuticas distintas, mesmo
contendo o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s) registrados pela
mesma empresa, foram considerados produtos diferentes. O re-
gistro sanitario dos medicamentos e o CNPJ das empresas titula-
res do registro foram conferidos durante o més de maio de 2012
no sitio eletronico http://www.portal.anvisa.gov.br, na secao
Consulta a Banco de Dados. O registro de medicamentos com
vencimento em maio de 2012 foi considerado valido na pesqui-
sa. Neste trabalho nao sao citados nomes de medicamentos e de
indUstrias farmacéuticas, niumeros de registro sanitario e nem o
CNPJ das empresas, pois o0 objetivo é realizar um levantamento
da adequacéo dos rétulos e nao detalhar especificacoes de cada
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medicamento. Os fitoterapicos avaliados, por composicéo e ca-
tegoria de venda, encontram-se descritos na Tabela 1.

A estatistica descritiva e o grafico foram realizados com o
software estatistico Statistical Package for Social Sciences (SPSS®
versao 20.0 para Windows®, SPSS Inc. /IBM Group, Chicago, USA).

RESULTADOS

Um total de 100 rétulos diferentes de embalagens secunda-
rias de medicamentos fitoterapicos foi verificado no trabalho.
Contudo, a Tabela 1 evidencia um total de 104 amostras, pois ha
fitoterapicos compostos que possuem, em sua composicao, duas
das espécies citadas. A maioria dos rotulos pertencia a medica-
mentos fitoterapicos simples, correspondendo a 79/100 emba-
lagens, enquanto as 21 embalagens restantes eram de medica-
mentos fitoterapicos compostos. Dentre os fitoterapicos simples,
as espécies A. hippocastanum (n = 9), C. scolymus (n = 8), G.
biloba (n = 13) e V. officinalis (n = 8) tiveram a maior quantidade
de rotulos analisados, conforme mostra a Tabela 1. Em relacédo a
restricao de uso e venda, dos 100 medicamentos verificados, 69
eram de venda livre e 31 eram de venda sob prescricdo médica.

A maioria dos itens verificados nas embalagens secundarias
estava adequada a RDC n° 71/09, conforme evidencia a Tabela 2.
Aindicacao do nome comercial em Braille foi o item com maior
inadequacdo, ausente em 37 rotulos. A frase “MEDICAMENTO Fl-
TOTERAPICO” ndo estava presente em 31 rétulos, sendo encon-
trada somente a designacdo “FITOTERAPICO”. Outro item ausen-
te em 27 rétulos foi a correspondéncia do derivado vegetal com
o(s) marcador(es) quimico(s), que pode ser expressa em peso
ou volume. Outro dado que deve estar presente é a descricdo
do derivado da droga vegetal. No levantamento, 96 rétulos in-
formaram o tipo de derivado vegetal utilizado na fabricacao do
medicamento e apenas quatro nao o descreveram. Itens impres-
cindiveis como a via de administracao, a forma farmacéutica,
a restricao de uso por faixa etaria, os cuidados de conservacao

Tabela 1. Fitoterapicos avaliados, por composicao e categoria de venda.

Total de medicamentos
fitoterapicos simples

Total de medicamentos

X L Categoria de venda
fitoterapicos compostos

Espécie Total de amostras (%)
Aesculus hippocastanum 9 (8,7)
Cynara scolymus 11 (10,6)
Ginkgo biloba 13 (12,5)
Glycine max 3(2,9)
Hypericum perforatum 5 (4,8)
Maytenus ilicifolia 5 (4,8)
Mikania glomerata 8(7,7)
Panax ginseng 4(3,8)
Passiflora alata 2 (1,9)
Passiflora incarnata 10 (9,6)
Peumus boldus 11 (10,6)
Rhamnus purshiana 4 (3,8)
Senna alexandrina 9 (8,7)
Valeriana officinalis 10 (9,6)
SOMATORIA 104 (100)
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e a frase de adverténcia “Informacdes ao paciente, indicacdes,
contraindicacdes e precaucdes: vide bula” também estavam au-
sentes em rotulos conforme apresentado na Tabela 2.

A obrigatoriedade da indicacdo do nome do farmacéuti-
co responsavel técnico, bem como o nimero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmacia (CRF), e sigla da respectiva au-
tarquia profissional nos dizeres das bulas, rétulos, impressos e
etiquetas de medicamentos existe desde 1977 com o Decreto
79.094, permanecendo ainda hoje na RDC n° 71/09. Nas ro-
tulagens analisadas, todas continham o nome do profissional,
a sigla do CRF e o nimero de inscricdo. Além disso, todos os
rétulos analisados informaram a sigla “MS” juntamente com o
nimero de registro no Ministério da Saide com os treze digi-
tos, conforme determinado na legislacdo sanitaria.

Dentre as espécies vegetais selecionadas, os medicamen-
tos fitoterapicos a base de derivados de G. biloba, G. max, H.
perforatum e V. officinalis devem ser, normalmente, comer-
cializados apenas sob receituario médico. Todos os rotulos dos
medicamentos a base dessas plantas tinham faixa vermelha
em toda a sua extensao com a frase em caixa alta “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA”.

No caso das demais espécies, os medicamentos podem ser
vendidos sem exigéncia de prescricdo, de acordo com a indicacéo
terapéutica que lhes é atribuida e segundo a RDC n° 138/2003. A
frase “Siga corretamente o modo de usar, ndao desaparecendo os
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sintomas procure orientacdo médica” estava presente em todas
as embalagens dos medicamentos de venda livre. Contudo, 6%
dos rétulos nao apresentaram as indicacoes terapéuticas e as con-
traindicacées nao foram informadas em 20% dos rotulos.

Verificou-se, em consulta ao portal da ANVISA, que a maio-
ria dos medicamentos tinha registro sanitario valido para a
comercializacao, conforme a Figura 1. Dos 78 medicamentos
com registro valido, 94% tinham, em seus rétulos, o CNPJ que
correspondia, de fato, a empresa detentora.

DISCUSSAO

Ao analisar os rotulos de medicamentos fitoterapicos in-
dustrializados, constatou-se a existéncia de um maior nime-
ro de fitoterapicos simples. Isso pode ser explicado pelo fato
de que o registro de fitoterapicos compostos na ANVISA exige
a apresentacdo de dados de seguranca, eficacia e qualidade
da associacao vegetal, nao podendo ser apresentados dados
das espécies em separado. Entretanto, a literatura cientifica
dificilmente disponibiliza referéncias de estudos realizados
com drogas vegetais combinadas, mas apenas das espécies em
separado. Para que se comprove a eficacia e a seguranca da
associacao, é necessaria a realizacdo de ensaios pré-clinicos
e clinicos, além da demonstracdo do controle de qualidade
qualitativo e quantitativo das espécies em conjunto.

Tabela 2. Planilha de verificacdo de itens de rotulagem de medicamentos fitoterapicos de acordo com a RDC n° 71/09 e respecti-
vos resultados verificados no rétulo dos medicamentos fitoterapicos avaliados (n = 100).

ITENS N

1. Nome comercial 100
2. Nomenclatura botanica (Género + epiteto especifico) 100
3. Concentracao de cada principio ativo 100
4. Descricao do derivado vegetal 96
5. Indicacéo da relagéo real, em peso ou volume, do derivado vegetal com o marcador quimico 73

6. Via de administracao 929
7. Quantidade total de peso liquido, volume ou unidades farmacotécnicas 100
8. Forma farmacéutica 91

9. Restrigdo de uso por faixa etaria (USO ADULTO E/OU PEDIATRICO) 98
10. Cuidados de conservacao (faixa de temperatura e condicées de armazenamento) 98
11. Nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil 100
12. CNPJ da empresa titular do registro 100
13. Responsavel Técnico da empresa titular do registro, sigla do Conselho Regional de Farmacia (CRF) e nimero de inscricao 100
14, Expressao “Industria Brasileira” 929
15. Sigla “MS” e nimero de registro no Ministério da Satide com 13 digitos 100
16. Nimero do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do registro 100
17. Frase de adverténcia: “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”. 100
18. Frase de adverténcia: “Informacdes ao paciente, indicagdes, contraindicagdes e precaugdes: vide bula” 96
19. Lote e datas de fabricacao e validade 100
20. Tinta reativa 100
21. Lacre ou selo de seguranca com identificacao personalizada do laboratdrio 100
22. Codigo de barras 100
23. Nome comercial do medicamento em Braille 63

24, Frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO” 69
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Figura 1. Situacdo dos registros dos medicamentos fitoterapi-
cos junto ao Ministério da Saude (n=100).

A maioria dos medicamentos fitoterapicos é vendida ou
dispensada sem exigéncia de receituario médico, o que facilita
o acesso da populacao e, portanto, a automedicacao. Adicio-
nado a isso, a crenca na inocuidade dos produtos a base de
plantas ainda persiste na sociedade, nao sendo divulgadas as
possiveis reacoes adversas ou efeitos toxicos®. A venda livre
de fitoterapicos esta relacionada também com a necessidade
de orientacdo farmacéutica especializada®. Baseado nisso, o
Conselho Federal de Farmacia (CFF) elaborou a Resolucao 546
de 2011, que trata da indicacdo farmacéutica de plantas medi-
cinais e fitoterapicos isentos de prescricdo. Quando o usuario
solicitar uma indicacdo, o farmacéutico podera encaminha-lo
a outro profissional de saide ou dispensar-lhe uma planta
medicinal e/ou fitoterapico isento de prescricao’. Em agosto
de 2013, o CFF editou a Resolucao 586, que regula a pres-
cricao farmacéutica de medicamentos e outros produtos com
finalidade terapéutica cuja dispensacdo nédo exija receituario
médico. Segundo a norma, o farmacéutico podera prescrever
medicamentos industrializados e magistrais — alopaticos ou di-
namizados —, plantas medicinais, drogas vegetais e outras ca-
tegorias que venham a ser aprovadas pela ANVISA?. Entretanto,
a Resolucéo 546 ainda continua valida.

As informacodes constantes nos rotulos de medicamentos
de venda livre, tais como as indicacdes e contraindicacoes,
devem ser suficientemente claras e completas para que o
usuario as compreenda e possa utilizar o produto de forma
eficaz, racional e segura. O item “Contraindicacées de uso
do medicamento” estava mais ausente do que as indicacoes
terapéuticas. Isso demonstra a funcdo mercadologica do ro-
tulo de um medicamento, que prioriza as informacgdes sobre
os beneficios do produto®.

ARDC n° 71/09 inovou ao estabelecer a obrigatoriedade da
insercao do Sistema Braille nos cartuchos a fim de garantir aos
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portadores de deficiéncia visual acesso a informagdes seguras
sobre o medicamento. Entretanto, constatou-se que a impres-
sao do nome comercial do medicamento em Braille no cartu-
cho foi o item com maior inadequacéo, ausente em 37 rétulos.

0 segundo item com maior auséncia foi a insercdo da fra-
se “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”. A exigéncia de insercao
da frase nos rotulos se deve ao fato de que os derivados de
plantas medicinais podem ser registrados na ANVISA como me-
dicamentos fitoterapicos, alimentos ou cosméticos™. A desig-
nacao “MEDICAMENTO FITOTERAPICO” é mais especifica do que
a simples indicacao de “FITOTERAPICO”, que, de acordo com o
Programa da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitotera-
picos, seria qualquer “Produto obtido de planta medicinal, ou
de seus derivados, exceto substancias isoladas, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa”.

O terceiro item com maior inadequacao foi a correspon-
déncia do derivado vegetal com o marcador quimico. O marca-
dor é o composto ou a classe de compostos quimicos — como
alcaloides, flavonoides, taninos, entre outros — presentes na
matéria-prima vegetal, que tem preferencialmente correlacéo
com o efeito terapéutico, utilizado como referéncia no contro-
le de qualidade da matéria-prima e do medicamento fitotera-
pico acabado®. A padronizacdo do marcador é importante para
a verificacdo da constancia dos efeitos terapéuticos e para a
seguranca do usuario’. No caso de medicamentos fitoterapi-
cos, a descricao do derivado da droga vegetal também ¢é im-
prescindivel. O derivado vegetal é definido como o produto de
extracdo da matéria-prima vegetal, podendo ser um extrato
seco, extrato fluido, tintura ou 6leo®. O derivado nao foi des-
crito em quatro rotulos.

A descricao dos cuidados de conservacao, item ausente
em dois rotulos, é essencial para o correto armazenamento do
medicamento pelo estabelecimento e pelo usuario, o que con-
tribui para a manutencao da estabilidade fisico-quimica e da
qualidade do produto durante seu periodo de vida Util®. A es-
tabilidade de produtos farmacéuticos depende de fatores am-
bientais como luz, temperatura e umidade, e das propriedades
fisicas e quimicas dos seus principios ativos e excipientes, for-
ma farmacéutica, processo de fabricacéo, tipo e propriedades
dos materiais de embalagem'. Para os medicamentos fitotera-
picos, isso se torna ainda mais dificil, pois sdo fitocomplexos,
sendo mais propensos a deterioracao, principalmente durante
o0 armazenamento'. A degradacao pode causar perda do com-
ponente ativo, producdo de metabdlitos inativos e até mesmo
producéo de substancias toxicas'.

A restricdo de uso por faixa etaria, ausente em dois rotu-
los, é definida como a limitacdo de uso de um medicamento
quanto a populacao-alvo, podendo ser de uso pediatrico e/ou
adulto?. Esse item é, portanto, fundamental a seguranca do
usuario, principalmente da populacdo pediatrica. O uso corre-
to de medicamentos também exige a presenca de informacdes
basicas nos rotulos, como a via de administracdo e a forma
farmacéutica. Contudo, tais itens ndo foram informados em,
respectivamente, um e nove rétulo(s).
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To?

A RDC n° 71/09 estabeleceu um prazo legal de 540 dias
contados a partir da data de sua publicacao para a adequa-
¢ao dos rotulos a norma. Entretanto, esse prazo foi suspenso
em 2011 pela RDC n° 26 devido a necessidade de revisdo de
alguns itens da norma vigente's. Assim, pode ser que a exis-
téncia de itens ainda inadequados a norma seja decorrente
dessa suspensao, o que é preocupante sanitariamente, pois os
resultados desse trabalho mostram que informacoes impor-
tantes para garantir a seguranca de uso dos produtos ainda
nao foram implementadas pelas empresas fabricantes de me-
dicamentos fitoterapicos.

A comercializagdo de um medicamento estd vinculada a
um registro sanitario valido. Dos 78 medicamentos com regis-
tro valido, 6% informaram nas embalagens um CNPJ que nao
pertence a empresa titular. Isso pode ser devido a incorpo-
racdo de uma empresa por outra ou a indicacdo do CNPJ de
uma das empresas filiais da empresa titular. No caso dos 18
medicamentos que estavam com registro vencido, & possivel
que a empresa nao tenha solicitado a renovacéo, levando a
caducidade do registro. Em relacao aos medicamentos com re-
gistro inativo, é possivel que o mesmo tenha sido cancelado a
pedido da empresa ou cancelado devido a questdes de cisao
ou incorporacao de empresas, ou por nao ter sido renovado,
seja por falta de pedido da empresa ou por nao aceitacao das
informacdes apresentadas a ANVISA no momento da renovacao
de registro.

Ao consultar o banco de dados do portal da Agéncia nao
foram encontrados o nome comercial e o niUmero de registro
sanitario de um dos medicamentos analisados. O usuario, ao
consumir esse tipo de produto, é exposto a riscos de seguran-
ca de uso e a informacoes duvidosas constantes nas embala-
gens. Antes de consumir um medicamento, é importante que
o usuario busque informagdes sobre o produto, tais como a
situacao do registro sanitario. Isso pode ser feito acessando o
link “Consulta Produtos” na pagina principal do sitio eletro-
nico da ANVISA.

CONCLUSAO

0 levantamento dos rotulos de embalagens secundarias de
medicamentos fitoterapicos mostrou resultados positivos, pois
a maioria dos itens exigidos pela RDC n° 71/09 estava em con-
formidade com a norma. Os itens mais ausentes foram a indi-
cacao do nome comercial em Braille, a insercao da frase “ME-
DICAMENTO FITOTERAPICO” e a indicacéo da relacdo do deri-
vado vegetal com o(s) marcador(es) quimico(s). Como o prazo
legal para adequacédo a norma foi suspenso, encontram-se no
mercado medicamentos fitoterapicos cujos rotulos ainda estao
inadequados.

A maioria dos medicamentos analisados apresentava re-
gistro sanitario valido. Destes, grande parte é produzida por
empresas regulares. Isso possibilita a populacdo a garantia de
produtos com seguranca, eficacia e qualidade. Entretanto,
quando medicamentos sem registro sdo encontrados no mer-

Rotulagem de medicamentos fitoterapicos

cado, o usuario pode adquirir um produto ineficaz e/ou que
apresente risco a saude.

Diversos atores participam da cadeia do uso racional de
medicamentos regularizados. O Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria, por meio da ANVISA e das Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais, é responsavel pela autorizacdo dos es-
tabelecimentos produtores e dos medicamentos produzidos. A
empresa produtora € responsavel civil e criminalmente pelos
medicamentos produzidos, por sua regularizacao, qualidade,
seguranca e eficacia, enquanto os estabelecimentos comer-
ciais, sejam eles distribuidoras, farmacias ou drogarias, co-
mercializam os medicamentos registrados e exercem a assis-
téncia farmacéutica dos mesmos.
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