
Ciência & Saúde Coletiva

ISSN: 1413-8123

cienciasaudecoletiva@fiocruz.br

Associação Brasileira de Pós-Graduação

em Saúde Coletiva

Brasil

Dias da Costa Alves, Natália; dos Santos, Tereza Cristina; Rangel Rodrigues, Carlos;

Castro, Helena Carla; Lira, Luiz Marcelo; Braga Dornelas, Camila; Mendes Cabral, Lúcio

Avaliação da adequação técnica de indústrias de medicamentos fitoterápicos e oficinais

do Estado do Rio de Janeiro

Ciência & Saúde Coletiva, vol. 13, abril, 2008, pp. 745-753

Associação Brasileira de Pós-Graduação em Saúde Coletiva

Rio de Janeiro, Brasil

Disponível em: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63009722

   Como citar este artigo

   Número completo

   Mais artigos

   Home da revista no Redalyc

Sistema de Informação Científica

Rede de Revistas Científicas da América Latina, Caribe , Espanha e Portugal

Projeto acadêmico sem fins lucrativos desenvolvido no âmbito da iniciativa Acesso Aberto

http://www.redalyc.org
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63009722
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=630&numero=8183
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=63009722
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63009722
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630


Avaliação da adequação técnica de indústrias de medicamentos
fitoterápicos e oficinais do Estado do Rio de Janeiro

Assessment of the technical adequacy of phytotherapeutics
and officinal medicine manufacturers in the State of Rio de Janeiro

Natália Dias da Costa Alves 1

Tereza Cristina dos Santos 1

Carlos Rangel Rodrigues 2

Helena Carla Castro 3

Luiz Marcelo Lira 4

Camila Braga Dornelas 5

Lúcio Mendes Cabral 4

1 Secretaria Estadual de
Vigilância Sanitária do Rio
de Janeiro, Centro de
Vigilância Sanitária
Estadual. Rua México 128/
3º andar, sala 231 Castelo.
20231-031 Rio de Janeiro
RJ. ndcalves@hotmail.com
2 ModMolQSAR, Faculdade
de Farmácia, Universidade
Federal do Rio de Janeiro.
3 LabioMol, Instituto
Biologia, Universidade
Federal Fluminense.
4 LabTecFarm, Faculdade de
Farmácia, Universidade
Federal do Rio de Janeiro.
5 Instituto de
Macromoléculas Professora
Eloisa Mano, Universidade
Federal do Rio de Janeiro.

745

A
R
T
IG

O
   A

R
T
IC

LE

Abstract In this study we evaluated the current
profile of manufacturers of officinal medicines and
phytotherapeutics in relation to the Brazilian
regulatory legislation. Forty-eight industries in-
volved in manufacture and distribution of offici-
nal medicines and phytotherapeutics were iden-
tified in one hundred current administrative pro-
cesses of the National Health Surveillance Agency
in Brazil. The analysis of the inspection reports of
these companies considered the first nine months
after  the implantation of Resolution RDC 210/03
and revealed five specific company profiles: satis-
factory (29.2%), satisfactory with restrictions
(10.4%), unsatisfactory (6.2%), interdicted
(39.6%), and applying for cancellation due to lack
of conditions for complying with Resolution RDC
210/03 (14.6%). The main irregularities found
in these companies involved the operational flow,
quality control and product registration issues.
Our results revealed a great number of companies
whose activities are related to the production of
officinal medicines and phytotherapeutics but
that are still not totally adequate to the industrial
park of Rio de Janeiro. The perspectives for the
future of this category of industries are thus not
favorable because of their difficulties to meet the
current requirements.
Key words Phytotherapeutics, Brazilian Nation-
al Health Surveillance Agency –ANVISA, Drug
registration, Good manufacturing practices

Resumo Neste trabalho, buscou-se determinar o
perfil de indústrias farmacêuticas dedicadas à fa-
bricação e fracionamento de medicamentos fito-
terápicos e oficinais no Estado do Rio de Janeiro
por informações do CVS-RJ. Foram identificadas
48 empresas com atividades relacionadas à fabri-
cação e/ou fracionamento e distribuição de me-
dicamentos oficinais e fitoterápicos e analisadas
no grau de adequação à legislação sanitária vi-
gente, cumprimento de boas práticas de fabrica-
ção vigentes, bem como às questões relacionadas
ao registro de produtos; as principais irregulari-
dades foram o fluxo de pessoal e controle de quali-
dade adequado. Constatou-se que há atualmente
empresas em situação: satisfatória (29,2%), sa-
tisfatórias com restrições (10,4%), insatisfatórias
(6,2%), interditadas (39,6%), e solicitantes do
cancelamento do processo por não terem condi-
ções para o cumprimento da RDC no 210/03
(14,6%). Segundo o quadro atual, ainda é grande
o número de empresas com atividades relaciona-
das à fabricação e/ou fracionamento e distribui-
ção de medicamentos fitoterápicos e oficinais em
fase de adequação ou em condições não adequa-
das no Rio de Janeiro. Ao mesmo tempo, é pouco
factível a adequação, frente ao tipo de produto e
porte financeiro, apontando um prognóstico des-
favorável para o setor em questão.
Palavras-chave  Medicamentos fitoterápicos,
ANVISA, Registro de medicamentos, Boas práti-
cas de fabricação
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Introdução

A fitoterapia representa uma alternativa históri-
ca ao uso de medicamentos sintéticos, geralmen-
te considerados mais caros e agressivos ao orga-
nismo, mas que, ao contrário do que se especula,
pode oferecer riscos à saúde quando não utiliza-
da de forma adequada. Um conceito, muitas ve-
zes irreal, é o baixo custo desta terapia, visto que
alguns fitoterápicos, dependendo da complexi-
dade de sua produção, podem ter custos simila-
res aos dos produtos sintéticos. Entretanto, a
principal justificativa para o uso desta categoria
de produtos se refere ao menor custo do seu de-
senvolvimento e ao fato de que a grande maioria
não se encontra sob proteção patentária, tornan-
do-os uma alternativa terapêutica bastante pro-
missora para países pobres ou em desenvolvi-
mento como o Brasil em vista de possuir um
terço da flora mundial18. Ao contrário da tradi-
ção popular que as classifica como sendo natu-
rais e isentas de reações adversas, o uso de pre-
parações fitoterápicas pode conduzir a diversos
tipos de danos à saúde, como reações alérgicas,
tóxicas, efeitos mutagênicos e interações medica-
mentosas3,5,7,8,9,10,11,12,13,15,17.

A literatura mostra exemplos como o uso tra-
dicional há mais de mil anos de Jin Bu Huan,
uma planta chinesa que apresenta um efeito anal-
gésico e sedativo, e cujo emprego está relaciona-
do a sete casos de hepatite severa após sua utili-
zação7. Algumas espécies de plantas medicinais
têm alta toxicidade dependente da via de admi-
nistração utilizada, como o confrei (Symphytum
officinale L.), cujo chá e suco já foram largamen-
te utilizados com fins terapêuticos; contudo, es-
tudos científicos comprovaram que esta espécie
sintetiza alcalóides pirrolizidínicos, substâncias
causadoras de necrose centro-lobular, levando a
lesões hepáticas graves. Hoje, o uso do confrei se
limita a produtos de uso externo de aplicação
tópica14. Estes exemplos, dentre inúmeros outros,
nos leva a concluir que o uso tradicional de plan-
tas medicinais pela população não é garantia de
segurança do seu uso como medicamento, em-
bora a Organização Mundial de Saúde (OMS)
tenha divulgado que 65-80% da população dos
países em desenvolvimento dependiam das plan-
tas medicinais como única forma de acesso aos
cuidados básicos de saúde1.

No Brasil, o medicamento fitoterápico está
definido pela Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária (ANVISA) como sendo medicamentos ob-
tidos a partir de plantas medicinais. Eles são obti-
dos empregando-se exclusivamente derivados de

droga vegetal (extrato, tintura, óleo, cera, exsuda-
to, suco, e outros). Não é objeto de registro como
medicamento fitoterápico, planta medicinal ou suas
partes, após processos de coleta, estabilização e seca-
gem, podendo ser íntegra, rasurada, triturada ou
pulverizada. Este medicamento é caracterizado
pelo conhecimento da sua eficácia e dos riscos de
seu uso, assim como pela reprodutibilidade ga-
rantia de sua qualidade4. Não se considera medi-
camento fitoterápico aquele que, na sua compo-
sição, inclua substâncias ativas isoladas, de qual-
quer origem, nem as associações destas com ex-
tratos vegetais4. Torna-se evidente, então, a neces-
sidade de uma efetiva fiscalização deste setor, sem
a qual pode se deparar com sérios problemas de
saúde pública. Em seu artigo 76, o Decreto nº
20.377/31 determinava a apreensão e inutilização
de plantas medicinais sob classificações botânicas
falsas ou desprovidas de ação terapêutica. Esta é
uma determinação correta, mas que demonstra a
ambigüidade entre os termos identificação, mais
adequado ao sentido pretendido na legislação, do
que o termo classificação botânica. Ao final, se-
guiam-se listas de produtos que poderiam existir
nas farmácias, citando inúmeras drogas e insu-
mos derivados, tais como: abacateiro, abútua,
açafrão, ácido gálico, boldo, camomila, cânfora,
mirra, ipeca, valeriana e outras2.

A ausência de um sistema de fiscalização efeti-
vo, associado ao momento de competição acirra-
da entre as indústrias nacionais e multinacionais
que comercializavam medicamentos fitoterápicos,
propiciou condições ao surgimento e desenvolvi-
mento de empresas pouco estruturadas, o que
levou à fraude e má qualidade dos produtos. Este
quadro também caracterizou a incapacidade dos
órgãos governamentais em implantar a legisla-
ção na prática. Em agosto de 2003, a ANVISA
publicou a Resolução de Diretoria Colegiada
(RDC) nº 210, cuja redação estabelece as bases
das Boas Práticas de Fabricação de Medicamen-
tos, bem como traz em um de seus anexos um
roteiro orientativo de inspeção para estabeleci-
mentos que exerçam tal atividade, aplicando-se
este instrumento de forma indiferenciada para
todas as empresas produtoras de medicamentos,
sendo estes fitoterápicos ou não. Dentro deste
contexto, este instrumento normativo vem sendo
utilizado para a realização de inspeções nas in-
dústrias de medicamentos fitoterápicos e ofici-
nais existentes no Estado do Rio de Janeiro. Com
a maior ênfase da fiscalização da indústria far-
macêutica direcionada pela ANVISA, os medica-
mentos fitoterápicos vêm ganhando relevância no
mercado e no Sistema Nacional de Vigilância Sa-
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nitária, tendo em vista ainda o crescimento do
consumo dos mesmos no Brasil e no mundo.
Nesta nova realidade, se avalia atualmente o par-
que industrial farmacêutico dedicado à produção
de fitoterápicos18. A RDC no 210/03, em conso-
nância com a Lei Federal nº 6.360/76 ( que dispõe
sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêu-
ticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos), demonstra claramente a importância
de um sistema eficaz de monitoramento sanitário
para toda e qualquer indústria que produza e/ou
fracione medicamentos.

Com base nesse cenário então descrito, to-
mou-se como objetivo principal deste trabalho
avaliar a situação mercadológica atual das in-
dústrias farmacêuticas produtoras de medica-
mentos fitoterápicos e oficinais, assim como a
adequação das mesmas frente às boas práticas e
fabricação vigentes, utilizando como base a reso-
lução RDC no 210/03, buscando detectar a pre-
sente situação para este segmento do mercado,
tanto em termos sanitários quanto em termos
de sua subsistência.

Metodologia

Origem dos dados

Após a estruturação organizacional da Vigi-
lância Sanitária do Estado do Rio de Janeiro, fo-
ram iniciadas, pelo Setor de Medicamentos do
Departamento de Fiscalização de Medicamento e
Afins do Centro de Vigilância Sanitária do Esta-
do, inspeções sanitárias baseadas nas linhas de
atividades exercidas pelas empresas. Nessa ótica,
a partir do estudo dos processos administrati-
vos existentes para cada empresa no Centro Vi-
gilância Sanitária do Estado do Rio de Janeiro, e
das informações disponibilizadas pela ANVISA,
foi realizado um levantamento de dados objeti-
vando o conhecimento do quantitativo de em-
presas fabricantes e/ou fracionadoras de medi-
camentos fitoterápicos e oficinais existentes, bem
como a situação das mesmas frente à legislação
vigente, no que tange às exigências de adequação
da planta produtiva e/ou atendimento de requi-
sitos técnicos/tecnológicos. Para tal, foram utili-
zados os processos administrativos existentes
para cada empresa, constituídos por toda docu-
mentação legal da empresa desde o início de suas
atividades, bem como das plantas arquitetôni-
cas e relatórios de inspeções sanitárias realiza-
das, o que indica a situação das mesmas. Foi ava-

liado um total de cem processos sanitários, dire-
cionando-se a análise para todas as empresas si-
tuadas no Estado do Rio de Janeiro dedicadas à
produção destas classes de medicamentos.

Organização dos dados

Os dados foram organizados com auxílio de
tabelas e gráficos, demonstrando o quantitativo
atual de empresas fabricantes de medicamentos
fitoterápicos e oficinais encontradas em nosso
parque industrial, o comportamento delas fren-
te às exigências técnicas, a partir da implementa-
ção das legislações regulamentatórias da área, e
as principais características e pontos críticos ob-
servados segundo as variáveis adotadas.

Classificação da amostra
e análise de dados

As empresas fabricantes e/ou fracionadoras
de medicamentos fitoterápicos e oficinais encon-
tradas no parque industrial foram classificadas
quanto às seguintes variáveis: localização por re-
giões do Estado do Rio de Janeiro, porte da em-
presa, atividades exercidas e categorias de produ-
tos fabricados. Os dados foram analisados a partir
da correlação entre a classificação proposta para
a amostra, o quantitativo de empresas existente,
os pontos críticos encontrados, as adequações e o
número de inspeções realizadas e a situação atual
encontrada. Para nortear as conclusões retiradas
do estudo do material analisado, foi efetuado um
estudo complementar baseado nos dados obti-
dos a partir do levantamento das denúncias rece-
bidas e apuradas pelo Setor de Medicamentos do
Centro de Vigilância Sanitária, relacionadas a es-
tas classes específicas de medicamentos, traçan-
do-se um paralelo entre o grau de adequação de
boas práticas de fabricação da empresa e a maior
incidência de denúncias de desvios e reações ad-
versas para as mesmas.

Resultados e discussão

Atualmente, no Estado do Rio de Janeiro, exis-
tem 189 indústrias de medicamentos, incluindo
as farmoquímicas e as indústrias importadoras
e distribuidoras de medicamentos, que realizam
o fracionamento de produtos. Neste universo, a
partir da análise dos processos administrativos
de cada empresa existente no Setor de Medica-
mentos do Centro de Vigilância Sanitária do Es-
tado do Rio de Janeiro (CVS/SES/RJ) e dos regis-
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tros de produtos concedidos a cada uma delas,
foram identificadas 48 empresas com atividades
relacionadas à fabricação e/ou fracionamento e
distribuição de medicamentos fitoterápicos e ofi-
cinais no estado. Considerando a variável locali-
zação geográfica, e a partir dos endereços existen-
tes nos processos administrativos de cada em-
presa fabricante e/ou fracionadora de medica-
mentos fitoterápicos e oficinais analisados, foi
observada uma maior concentração destas em-
presas na região metropolitana do Rio de Janei-
ro, compreendendo vinte municípios do estado.
Foram totalizadas 36 empresas exercendo as ati-
vidades em questão, sendo que 77% localizadas
no próprio município do Rio de Janeiro. Nas
demais regiões, poucas empresas foram identifi-
cadas, sendo que após o recebimento de denún-
cias, duas empresas foram identificadas funcio-
nando clandestinamente no município de Cam-
pos dos Goytacazes e em Conceição de Macabu.
Esta concentração de empresas junto à metró-
pole do estado se justifica por uma maior facili-
dade de acesso a informações técnicas e pessoal
qualificado, não sendo, portanto esperado defi-
ciências neste sentido na grande maioria das
empresas analisadas, salvo as localizadas nas re-
giões mais distantes da capital.

A localização geográfica pode contornar al-
guns entraves tecnológicos; porém, torna-se ain-
da necessário avaliar a capacidade financeira des-
tas empresas para viabilizar o exercício contínuo
de suas atividades segundo a legislação sanitária
vigente. Desta forma, a partir da análise dos con-
tratos sociais e do Cadastro Nacional de Pessoa
Jurídica (CNPJ) das empresas, alvos desta avalia-
ção, foi possível verificar o porte das mesmas.
Segundo os parâmetros adotados pela ANVISA,
considera-se uma empresa de pequeno porte
àquela cujo faturamento anual situa-se entre R$
500.000,00 (quinhentos mil reais) a R$ 1.000.000,00
(hum milhão de reais), enquanto as de médio
porte seriam aquelas com faturamento anual va-
riando de R$ 1,2 milhão (hum milhão e duzentos
mil reais) a R$ 15 milhões (quinze milhões). Pelos
dados obtidos, pode se concluir que a grande
maioria das empresas do segmento estudado é
representada por empresas de pequeno porte, o
que sugere uma restrição às adequações técnicas
em função dos altos custos, dificultando a imple-
mentação das normas de boas práticas de fabri-
cação. Visto que o custo médio de construção/
adequação de uma indústria produtora de medi-
camentos é cerca de R$ 800.000,00 (oitocentos mil
reais) por metro quadrado, a adequação de seis-
centos metros quadrados (média de tamanho

para empresas de pequeno porte) representaria
um ônus de R$ 480.000,00 (quatrocentos e oiten-
ta mil reais) além do valor de aquisição de equi-
pamentos e validação da planta, que pode enca-
recer ainda mais este investimento6. Gera-se en-
tão uma contradição em que a negligência do sis-
tema regulador sanitário no passado possibilitou
a subsistência de empresas que não possuem con-
dições técnico-financeiras para funcionar como
uma indústria farmacêutica dentro de padrões
sanitários mínimos. Atualmente, o maior rigor
regulatório vigente permite a identificação esta de-
ficiência, levando ao fechamento ou funcionamen-
to irregular de muitas destas empresas. Não se
pode, contudo, justificar esta realidade pela ca-
racterística do medicamento fitoterápico, seja nos
aspectos técnico ou mercadológico, visto que o
líder de mercado do seguimento, o Vick Vapo-
rub®, desenvolvido por uma empresa multinaci-
onal, fatura em média US$ 20 milhões (vinte mi-
lhões de dólares) por ano. Cabe ressaltar ainda
que o mercado de fitoterápicos, formado hoje por
cerca de duzentos laboratórios fabricantes no país,
movimenta em torno de US$ 400 milhões (qua-
trocentos milhões de dólares) e representa ape-
nas 6,7% das vendas de medicamentos no Brasil,
sendo um mercado promissor e em franca ex-
pansão. Outros produtos como o Tebonim®,
Transpulmin®, Eparema®, Atroveran®, Reparil®,
Valmane® e o Chophytol® apresentam rentabili-
dades bastante elevadas, desmistificando de for-
ma definitiva a ilegalidade deste mercado ou sua
pouca significância financeira.

Quanto ao segmento de medicamentos ofici-
nais, não existe uma característica de mercado
clara nem uma marca vinculada aos mesmos, o
que reduz seu retorno financeiro. Ainda se soma
a este viés o desenvolvimento de produtos com
marca própria por redes de farmácias ou droga-
rias independentes, o que acaba caracterizando
este mercado como marginal para a indústria de
medicamentos e, portanto, de difícil subsistência
frente aos parâmetros sanitários atuais.

Na avaliação da adequação das empresas es-
tudadas em termos das boas práticas de fabrica-
ção, pelo uso do instrumento legal, RDC no 210/
03, foi observado um cenário bastante desfavo-
rável, que se agrava ainda mais quando se avalia
o universo das empresas classificadas como sa-
tisfatórias, representadas por apenas 29% (Ta-
bela 1). Grande parte destas empresas não se
dedica exclusivamente à produção de medica-
mentos fitoterápicos ou oficinais, havendo,,,,, in-
clusive, duas multinacionais neste total. Poderia
se afirmar que a dificuldade de adequação das
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empresas produtoras é uma peculiaridade do
produto fitoterápico. Porém, ao se comparar às
resoluções publicadas pela ANVISA para regis-
tro de medicamentos fitoterápicos e alopáticos,
se verifica uma similaridade técnica nas exigênci-
as pertinentes, em quase sua totalidade, como
pode ser visto na Tabela 2. Analisando-se deta-
lhadamente a legislação vigente, pode se obser-
var uma maior flexibilidade no registro de pro-
dutos fitoterápicos, como a possibilidade de re-
gistrá-los como fitoterápicos tradicionais ou clas-
sificá-los como isentos de registro. Não que este
procedimento se justifique pela inocuidade desta
classe de produtos, visto que algumas espécies de
plantas medicinais têm alta toxicidade, como
exemplificado na introdução deste trabalho.

Ao se detalhar os principais pontos observa-
dos durante a inspeção de boas práticas de fabri-
cação nas empresas estudadas, observou-se no
item administração e informações gerais, que a
maioria das empresas se apresenta em situação
satisfatória. Entretanto,,,,, foi constatado nas em-
presas avaliadas que a maioria das não-confor-
midades observadas se relacionava à ausência do
farmacêutico responsável, denotando a falta de
profissionais qualificados na empresa. Este dado
se associa novamente à carência de investimentos
por parte da direção das empresas, e ainda a loca-
lização afastada dos grandes centros do estado,
tornando ainda mais difícil, principalmente sob o
aspecto financeiro, fixar profissionais qualifica-
dos no quadro funcional destas empresas. Uma

Tabela 1. Análise da situação sanitária e sua relação com o porte financeiro das empresas fabricantes de
medicamentos fitoterápicos e oficinais no Estado do Rio de Janeiro com base na adequação de boas práticas
de fabricação.

Situação sanitária

Satisfatória

Satisfatória com
restrições

Insatisfatória

Interditada

Processo de
cancelamento

Definição das condições
para cumprimento da
resolução RDC nº 210/03

Apresenta todos os itens
imprescindíveis
+ 85% dos itens necessários

Apresenta todos os itens
imprescindíveis
+ 50% dos itens necessários

Não-observação das exigências
mínimas de BPF, aplicada para
Licença Inicial ou desinterdição;

Não-atendimento de itens
imprescindíveis, aplicada para
linhas, classes de produtos e/ou
atividades específicas.

Não atendimento de itens
imprescindíveis. Risco sanitário
elevado, aplicado para linhas,
classes de produtos e/ou
atividades específicas.

-

   (%)a

29

10

6

40

5

Porte financeiro

Grande

4

-

-

-

-

Médio

4

4

-

1

-

Pequeno

6

1

2

16

5

Micro

-

-

1

2

2

parcialmente

totalmente

a Situação sanitária das empresas analisadas ( n= 48).



750

A
lv
es
, N

. D
. C

. e
t a
l.

clara predominância de inadequação sanitária
frente ao porte financeiro da empresa principal-
mente no que concerne às empresas de pequeno
porte também é observado (Tabela 1). Reforça-
se, portanto, a dificuldade ou até mesmo a im-
possibilidade de adequação destas empresas por
questões claramente financeiras ou gerenciais.

Em termos gerais, a avaliação das condições
das instalações mostrou que poucas apresenta-
vam restrições, sendo a maior parte delas relaci-
onadas ao descumprimento das diretrizes de boas
práticas de fabricação na adequação ou prepa-
ração do projeto arquitetônico da planta produ-
tiva. Muitos dos projetos analisados são adapta-
ções de prédios destinados a outras atividades
industriais para a atividade de fabricação de me-
dicamentos. A maioria das não-conformidades
detectadas estava associada à deficiência no con-
trole de entrada de vetores, ao acesso controlado
à planta produtiva, ao dimensionamento de al-
moxarifados e ao número e qualidade dos vesti-
ários. Este resultado aponta para o amadorismo
e a falta de conhecimento técnico quando da cons-
trução ou ajuste da área de fabricação das indús-
trias farmacêuticas consideradas como inadequa-
das neste segmento.

Em relação aos itens reclamações, devoluções
e recolhimento, que dificilmente são considera-
dos relevantes dentro de uma mentalidade em-
presarial pouco técnica e sem um suporte ade-
quado por parte de profissionais farmacêuticos

Tabela 2. Comparação das exigências técnicas de
registro de medicamentos fitoterápicos e alopáticos
regulamentadas pela ANVISA.

Exigência técnica

Biodisponibilidade
Estabilidade
Equivalência
Dosagem de teor
Dissolução em formulações
sólidas orais
Registro baseado em dados
bibliográficos, dispensando
estudos de biodisponibilidade
Qualificação de fornecedores
Testes clínicos, farmacológicos
e toxicológicos

Fitoterápico

Sim
Sim
Sim
Sim
Não

Sim

Sim
Sim

Alopático

Sim
Sim
Sim
Sim
Sim

Não

Sim
Sim

ou de áreas afins, foi possível se verificar um per-
centual de não-conformidades próximo a 50%
do total das empresas avaliadas. Desta forma, se
torna admissível concluir que quanto mais téc-
nico e imaterial se caracteriza a exigência de boas
práticas de fabricação, menos observada esta é.
Os subitens 6.4 e 6.5 da RDC no 210 são conside-
rados imprescindíveis, visto sua relevância em
termos da garantia da saúde da população e en-
volvimento de casos de desvio crítico da qualida-
de associado a um medicamento (Tabela 3).
Como pode ser observado na Tabela 3, estes su-
bitens não eram cumpridos por um grande nú-
mero de empresas (27), denotando de forma ain-
da mais explícita a gravidade da situação. O séti-
mo tópico do Roteiro de Inspeção da Resolução
RDC nº 210/03 refere-se aos sistemas e instala-
ções da unidade de tratamento de água da em-
presa e é composto por sessenta itens informati-
vos, três recomendáveis, 61 necessários e dois
imprescindíveis. A análise deste tópico mostrou
que a maioria das empresas (58%) se apresenta-
va em situação de satisfatoriedade quanto aos
sistemas e instalações de tratamento de água uti-
lizados. Porém, ainda é significativamente alto o
número de empresas que se encontram insatis-
fatórias também neste ponto. Foi observado ain-
da que a maioria das empresas não completava
as exigências quanto ao tópico referente ao siste-
ma de tratamento de água. Este fato é preocu-
pante, uma vez que a qualidade da água utilizada
é um dos fatores determinantes da qualidade fi-
nal do produto, principalmente devido às carac-
terísticas dos produtos fitoterápicos e oficinais,
muito susceptíveis à contaminação microbioló-
gica mesmo na forma sólida16.

Em termos da adequação da área de produ-
ção de medicamentos fitoterápicos, foi evidencia-
da a falta de especialização da área física utilizada,
como no caso dos almoxarifados e a estrutura da
fábrica como um todo, sendo demonstrado que
45,8% do total de empresas inspecionadas encon-
travam-se com mais de 15% dos itens da norma
não-conformes, estando insatisfatórias, portan-
to, para atividade de produção de medicamentos.
Em relação aos itens descritos por linhas de pro-
dução (sólidos, semi-sólidos e líquidos), foi cons-
tatado que, em geral, as não-conformidades são
referentes à inadequação da documentação da
qualidade, como o descumprimento com exati-
dão das ordens de produção, a falta de calibração
e verificação de balanças e demais equipamentos
de produção, a falta de testes de controle em pro-
cessos, a ausência dos programas de qualificação
e validação, a inexistência de área exclusiva para
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embalagem de medicamentos e a falta de reconci-
liação entre a quantidade teórica de materiais e a
quantidade real utilizada na produção.

Ao se analisar o exercício de atividades dife-
rentes da produção de medicamentos, nota-se que
muitas das empresas avaliadas realizavam algu-
mas destas atividades, tornando ainda mais com-
plexa a adequação das mesmas à legislação sani-
tária atual. Muitas destas atividades devem ser
realizadas obrigatoriamente em áreas segregadas;
entretanto, acabavam por serem conduzidas em
um mesmo local dentro das instalações estuda-
das. Constatou-se a utilização da mesma área,
inclusive de equipamentos, para produção con-
comitante de outros produtos de natureza distin-
ta (alimentos e/ou cosméticos), fato que contra-
ria o preconizado na Lei Federal nº 6.360/76.

A deficiência técnico-científica de boa parte
do segmento é evidenciada de forma inequívoca
ao se analisar seu controle e sua garantia da qua-
lidade. Onze empresas encontram-se com as ati-
vidades de controle de qualidade insatisfatórias e
quatro destas empresas nem sequer realizavam
as mesmas para os medicamentos que vinham
fabricando. Na questão relacionada à garantia
da qualidade, foi constatado que 22,9% das em-
presas estão insatisfatórias em relação a este se-
tor e 39,6% ignoravam totalmente a necessidade
de implantar um sistema de garantia de qualida-
de em seu negócio.

Durante o período de janeiro de 2002 a abril
de 2004, foram recebidas e apuradas dezessete de-

núncias relacionadas a classes específicas de me-
dicamentos fitoterápicos. Destas, nove referiam-
se a medicamentos sem registro junto ao Minis-
tério da Saúde, seis indicando a comercialização
de produtos por empresas não regularizadas junto
aos órgãos sanitários competentes, uma infor-
mando sobre irregularidades cometidas por em-
presa com uma linha interditada, e uma infor-
mando sobre a comercialização de medicamen-
tos de uma empresa interditada. Logo se conclui
ser o sistema de farmacovigilância bastante inefi-
ciente em relação ao medicamento fitoterápico.
Esta conclusão é resultante da circulação restrita
destes medicamentos na rede de hospitais senti-
nelas da ANVISA e a ausência de mecanismos al-
ternativos eficientes para cobrir esta falta como a
cobrança destas informações das próprias em-
presas fabricantes. Logo a baixa adequação des-
tas empresas e a ausência de um efetivo monito-
ramento pós-registro, diferente das inspeções sa-
nitárias, faz com que a ANVISA assuma papel
ímpar na garantia da qualidade do medicamento
fitoterápico comercializado no Brasil.

Considerações finais

A adequação técnica com relação aos fitoterápi-
cos é, sem dúvida, tema de preocupação constan-
te, pois a exposição a estes não é livre de riscos e
nem sempre é eficaz para a indicação para a qual
está sendo utilizado. Algumas vezes, substâncias

Tabela 3. Seção do anexo III da RDC no 210 que trata da questão referente ao recolhimento de produto onde
se incidiu um maior número de não-conformidades.

Item

6.2

6.3
6.3.1

6.4

6.5

6.9

6.10

6.11

Qualif

N

N
N

I

I

N

N

N

Exigência referente ao item

A empresa possui um sistema operacional, devidamente estruturado,
para o recolhimento de produtos com desvio de qualidade do mercado?
Existem POPs para o recolhimento de produtos?
A empresa estabelece e mantém sistemática que garanta a correta
aplicação desses procedimentos?
Os registros correspondentes aos distribuidores permitem a
rastreabilidade dos produtos visando seu efetivo recolhimento?
No caso de recolhimento, por desvio de qualidade, as autoridades sanitárias
competentes são imediatamente informadas?
São mantidos registros do recolhimento de produtos do mercado,
incluindo a investigação de suas causas?
As informações disponíveis permitem determinar o percentual de recolhimento
do produto expedido?
Existem relatórios sobre o destino dos produtos recolhidos do mercado?
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sintéticas associadas e outras não declaradas fa-
zem parte da formulação do fitoterápico, enquan-
to que, por outro lado, questões como a comple-
xidade que envolve a análise deste tipo de produ-
to, a falta de especificações para o controle de
qualidade em nossas farmacopéias e a pouca fis-
calização sanitária facilitam sobremaneira adul-
terações, contribuindo para o agravamento da
baixa qualidade dos fitoterápicos e classificando-
os como um problema grave de Saúde Pública. O
problema da baixa qualidade dos fitoterápicos
assume proporções imprevisíveis principalmente
quando o lote defeituoso retrata a fraude intenci-
onal, a exposição da população a riscos desco-
nhecidos, a baixa qualidade da matéria-prima, a
sonegação de informação e a inobservância da
legislação sanitária. Existe uma grande contradi-
ção no fato do Brasil ser dono da maior biodiver-
sidade do planeta e não conseguir desenvolver
uma indústria fitoterápica própria, como acon-
tece em outros países como a China e a Índia, que
inclusive exportam para o Brasil. Ao mesmo tem-
po, há diversos laboratórios estrangeiros paten-

teando complexos fitoterápicos da flora brasilei-
ra sem que haja qualquer reação legal por parte
dos órgãos competentes do governo brasileiro.

O Brasil pode vir a ser um novo e grande
pólo de plantas medicinais do mundo, colocan-
do no mercado farmacêutico substâncias pro-
cessadas e com valor tecnológico agregado e não
servindo como mero fornecedor de matéria-pri-
ma. Para que isto aconteça, é indispensável a ade-
quação das empresas à legislação vigente. Desta
maneira, é inequívoca a posição de que a RDC no

210 deva continuar a ser utilizada para inspecio-
nar este segmento, não cabendo nenhum tipo de
tratamento diferenciado para o setor e sim uma
maior profissionalização do segmento, tanto em
termos técnicos como em termos empresarias.
Torna-se óbvia a situação de que as empresas
que permanecerem no segmento terão de alcan-
çar competitividade e lucratividade compatíveis,
ou até mesmo maiores, do que as observadas
para as empresas farmacêuticas de produtos sin-
teticamente obtidos, devendo inclusive cumprir
de forma ampla a legislação vigente no país.
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