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Abstract In this study we evaluated the current
prefile ef manufacturers of efficinal medicines and
phytotherapeutics in relation to the Brazilian
regulatery legislation. Forty-cight industries in-
velved in manufacture and distribution of offici-
nal medicines and phytotherapeutics were iden-
tified in ene hundred current administrative pre-
cesses of the National Health Surveillance Agency
in Brazil. The analysis of the inspection reports of
these companies considered the first nine meonths
after the implantation of Reselution RDC 210/03
and revealed five specific company prefiles: 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 Reselution RDC
210/03 (14.6%). The main irregularities found
in these companies invelved the operational flow,
quality contrel and preduct registration issues.
Oour results revealed a great number of companies
whese 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 Janeire. The perspectives for the
fature of this categery of industries are thus net
faverable because of their difficulties to meet the
current requirements.

Key words Phytetherapeutics, Braziliam Nation-
al Health Surveillance Agency - ANVISA, Drag

registration, Goeod manufacturing practices

Resumo Neste trabalke, buscou-se determinar o
perfil de indistrias farmacéuticas dedicadas a fa-
bricagaeo ¢ fracionamente de medicamentes fito-
terapices ¢ oficinais ne Estade de Rie de Janeire
peor infoermagées do CVS-RJ. Foram identificadas
48 empresas com atividades relacionadas a fabri-
cagao c/ou fracionamente ¢ distribuigie de me-
dicamentes eoficinais e fiteterapices ¢ analisadas
ne grau de adequagae a legislagaeo sanitaria vi-
gente, cumprimente de boas praticas de fabrica-
¢de vigentes, bem come is questoes relacionadas
ae registre de predutes; as principais irregulari-
dades foram o fluxe de pessoal e controle de quali-
dade adequade. Constatou-se que ha atualmente
empresas em sitnagae: satisfatéria (29,2%), sa-
tisfatérias com restrigoes (10,4%), insatisfatérias
(6,2%), interditadas (39,6%), ¢ selicitantes de
cancelamente de precesse por nie terem condi-
¢ées para o camprimente da RDC n° 210/03
(14,6%). Segunde o quadre atual, ainda é grande
o nimere de empresas com atividades relaciona-
das @ fabricagio ¢/ou fracionamente ¢ distribui-
¢do de medicamentes fitoterapices e oficinais em
fase de adequagao ou em condigées nio adequa-
das ne Rie de Jancire. Ao mesme tempe, é pouce
factivel a adequagae, frente ae tipe de predute ¢
perte financeire, apentande um pregnéstice des-
faveravel para o setor em questae.
Palavraschave Medicamentes fitoterapices,
ANVISA, Registre de medicamentes, Boas prati-
cas de fabricagao
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Introdugio

A fitoterapia representa uma alternativa histori-
ca ao uso de medicamentos sintéticos, geralmen—
te considerados mais caros e agressivos ao orga—
nismo, mas que, ao contrario do que se especula,
pode oferecer riscos a sadde quando nao utiliza—
da de forma adequada. Um conceito, muitas ve-
zes irreal, € o baixo custo desta terapia, visto que
alguns fitoterdpicos, dependendo da complexi-
dade de sua produgdo, 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
ndo se encontra sob prote¢do patentaria, tornan—
do-os uma alternativa terapéutica bastante pro-
missora para paises pobres ou em desenvolvi-
mento como o Brasil em vista de possuir um
terco da flora mundial'®. Ao contrério da tradi-
¢ao popular que as classifica como sendo natu-
rais e isentas de reagdes adversas, o uso de pre—
paragdes fitoterdpicas pode conduzir a diversos
tipos de danos a sadde, como reagdes alérgicas,
toxicas, efeitos mutagénicos e interagdes medica—
mentosas3,5,7,8,9,10,l1,12,13,15,17.

A literatura mostra exemplos como o uso tra-
dicional ha mais de mil anos de Jin Bu Huan,
uma planta chinesa que apresenta um efeito anal-
gésico e sedativo, e cujo emprego estd relaciona—
do a sete casos de hepatite severa apds sua utili—
zagdo’. Algumas espécies de plantas medicinais
tém alta toxicidade dependente da via de admi-
nistragao utilizada, como o confrei (Symphytam
efficinale L.), cujo chd e suco ja foram largamen—
te utilizados com fins terapéuticos; contudo, es—
tudos cientificos comprovaram que esta espécie
sintetiza alcaldides pirrolizidinicos, substancias
causadoras de necrose centro-obular, levando a
leses hepaticas graves. Hoje, o uso do confrei se
limita a produtos de uso externo de aplicagao
topica'’. Estes exemplos, dentre indmeros outros,
nos leva a concluir que o uso tradicional de plan-
tas medicinais pela populagdo nao € garantia de
seguranga do seu uso como medicamento, em—
bora a Organizagdo Mundial de Sadde (OMS)
tenha divulgado que 65-80% da populagao dos
paises em desenvolvimento dependiam das plan-
tas medicinais como unica forma de acesso aos
cuidados basicos de satde!.

No Brasil, o medicamento fitoterapico estd
definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA) como sendo medicamentes ob-
tides a partir de plantas medicinais. Eles sao obti-
des empregando—se exclusivamente derivades de

drega vegetal (extrate, tintura, élee, cera, exsuda-
te, suce, ¢ outres). Nao ¢ objeto de registre come
medicamente fitoterapice, planta medicinal ou suas
partes, apés processes de coleta, estabilizagao e seca-
gem, pedende ser Tmtegra, rasurada, triturada ou
pulverizada. Este medicamento € caracterizado
pelo conhecimento da sua eficacia e dos riscos de
seu uso, assim como pela reprodutibilidade ga-
rantia de sua qualidade®. Ndo se considera medi-
camento fitoterapico aquele que, na sua compo-
si¢do, inclua substancias ativas isoladas, de qual-
quer origem, nem as associa¢des destas com ex—
tratos vegetais®. Torna-se evidente, entdo, a neces—
sidade de uma efetiva fiscalizagdo deste setor, sem
a qual pode se deparar com sérios problemas de
sadde publica. Em seu artigo 76, o Decreto n°
20.377/31 determinava a apreensao e inutilizagdo
de plantas medicinais sob classificagdes botanicas
falsas ou desprovidas de agao terapéutica. Esta €
uma determinag@o correta, mas que demonstra a
ambigtiidade entre os termos identificagae, mais
adequado ao sentido pretendido na legislagdo, do
que o termo classificagae betamica. Ao final, se-
guiam-se listas de produtos que poderiam existir
nas farmadcias, citando indmeras drogas e insu-
mos derivados, tais como: abacateiro, abutua,
acafrao, dcido galico, boldo, camomila, canfora,
mirra, ipeca, valeriana e outras’.

A auséncia de um sistema de fiscaliza¢ao efeti-
vo, associado a0 momento de competigao acirra—
da entre as inddstrias nacionais e multinacionais
que comercializavam medicamentos fitoterapicos,
propiciou condi¢des ao surgimento e desenvolvi-
mento de empresas pouco estruturadas, o que
levou a fraude e mad qualidade dos produtos. Este
quadro também caracterizou a incapacidade dos
6rgaos governamentais em implantar a legisla—
¢80 na pratica. Em agosto de 2003, a ANVISA
publicou a Resolu¢ao de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 210, cuja redagao estabelece as bases
das Boas Praticas de Fabrica¢ao de Medicamen-
tos, bem como traz em um de seus anexos um
roteiro orientativo de inspe¢do para estabeleci-
mentos que exercam tal atividade, aplicando-se
este instrumento de forma indiferenciada para
todas as empresas produtoras de medicamentos,
sendo estes fitoterapicos ou nao. Dentro deste
contexto, este instrumento normativo vem sendo
utilizado para a realizacdo de inspe¢des nas in—
ddstrias de medicamentos fitoterdpicos e ofici-
nais existentes no Estado do Rio de Janeiro. Com
a maior énfase da fiscalizagao da inddstria far—
macéutica direcionada pela ANVISA, os medica—
mentos fitoterapicos vém ganhando relevancia no
mercado e no Sistema Nacional de Vigilancia Sa-



nitaria, 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 farmacéutico dedicado a produgao
de fitoterdpicos'®. A RDC n° 210/03, em conso-
néancia com a Lei Federal n° 6.360/76 ( que dispde
sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéu-
ticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos), demonstra claramente a importancia
de um sistema eficaz de monitoramento sanitario
para toda e qualquer inddstria que produza e/ou
fracione medicamentos.

Com base nesse cenario entao descrito, to—
mou-se como objetivo principal deste trabalho
avaliar a situagdo mercadolégica atual das in-
ddstrias farmacéuticas produtoras de medica-
mentos fitoterapicos e oficinais, assim como a
adequag@o das mesmas frente as boas praticas e
fabricacao vigentes, utilizando como base a reso—
lugdo RDC n° 210/03, buscando detectar a pre-
sente situag@o para este segmento do mercado,
tanto em termos sanitdrios quanto em termos
de sua subsisténcia.

Metodologia
Origem dos dados

Apbs a estruturagdo organizacional da Vigi-
lancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro, fo—
ram iniciadas, pelo Setor de Medicamentos do
Departamento de Fiscalizagao de Medicamento e
Afins do Centro de Vigilancia Sanitaria do Esta-
do, inspeg¢des sanitdrias baseadas nas linhas de
atividades exercidas pelas empresas. Nessa otica,
a partir do estudo dos processos administrati-
vos existentes para cada empresa no Centro Vi-
gilancia Sanitdria do Estado do Rio de Janeiro, e
das informagdes 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 fitoterapicos e oficinais existentes, bem
como a situagdo das mesmas frente a legislagdo
vigente, no que tange as exigéncias de adequag¢ao
da planta produtiva e/ou atendimento de requi-
sitos técnicos/tecnolégicos. Para tal, foram utili-
zados os processos administrativos existentes
para cada empresa, constituidos por toda docu-
mentagao legal da empresa desde o inicio de suas
atividades, bem como das plantas arquitetoni-
cas e relatorios de inspeg¢des sanitdrias realiza—
das, o que indica a situagdo das mesmas. Foi ava—

liado um total de cem processos sanitarios, dire—
cionando-se a analise para todas as empresas si—
tuadas no Estado do Rio de Janeiro dedicadas a
produgao destas classes de medicamentos.

Organizagiao dos dados

Os dados foram organizados com auxiio de
tabelas e graficos, demonstrando o quantitativo
atual de empresas fabricantes de medicamentos
fitoterapicos e oficinais encontradas em nosso
parque industrial, o comportamento delas fren—
te as exigéncias técnicas, a partir da implementa-—
¢ao das legislagbes regulamentatodrias da area, e
as principais caracteristicas e pontos criticos ob—
servados segundo as varidveis adotadas.

Classificacao da amostra
e anilise de dados

As empresas fabricantes e/ou fracionadoras
de medicamentos fitoterapicos e oficinais encon—
tradas no parque industrial foram classificadas
quanto as seguintes variaveis: localizagao por re-
gides 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 correla¢do entre a classificagao proposta para
a amostra, o quantitativo de empresas existente,
os pontos criticos encontrados, as adequagdes € o
ndmero de inspegdes realizadas e a situagao atual
encontrada. Para nortear as conclusdes retiradas
do estudo do material analisado, foi efetuado um
estudo complementar baseado nos dados obti-
dos a partir do levantamento das dentncias rece-
bidas e apuradas pelo Setor de Medicamentos do
Centro de Vigilancia Sanitaria, relacionadas a es—
tas classes especificas de medicamentos, tragan—
do-se um paralelo entre o grau de adequagao de
boas praticas de fabricagao da empresa e a maior
incidéncia de dentincias de desvios e reagdes ad—
versas para as mesmas.

Resultados e discussao

Atualmente, no Estado do Rio de Janeiro, exis—
tem 189 industrias de medicamentos, incluindo
as farmoquimicas e as inddstrias importadoras
e distribuidoras de medicamentos, que realizam
o fracionamento de produtos. Neste universo, a
partir da andlise dos processos administrativos
de cada empresa existente no Setor de Medica-
mentos do Centro de Vigilancia Sanitaria do Es—

tado do Rio de Janeiro (CVS/SES/R]) e dos regis—
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tros de produtos concedidos a cada uma delas,
foram identificadas 48 empresas com atividades
relacionadas a fabricagao e/ou fracionamento e
distribui¢do de medicamentos fitoterapicos e ofi—
cinais no estado. Considerando a variavel lecali-
zagae geegrafica, e a partir dos enderegos existen—
tes nos processos administrativos de cada em-
presa fabricante e/ou fracionadora de medica-
mentos fitoterdpicos e oficinais analisados, foi
observada uma maior concentra¢ao destas em-
presas na regiao metropolitana do Rio de Janei-
ro, compreendendo vinte municipios do estado.
Foram totalizadas 36 empresas exercendo as ati—
vidades em questdo, sendo que 77% localizadas
no préprio municipio do Rio de Janeiro. Nas
demais regides, poucas empresas foram identifi-
cadas, sendo que ap6s o recebimento de dendn-
cias, duas empresas foram identificadas funcio-
nando clandestinamente no municipio de Cam-—
pos dos Goytacazes e em Conceigao de Macabu.
Esta concentra¢ao de empresas junto a metro—
pole do estado se justifica por uma maior facili—
dade de acesso a informagdes técnicas e pessoal
qualificado, ndo sendo, portanto esperado defi-
ciéncias neste sentido na grande maioria das
empresas analisadas, salvo as localizadas nas re-
gides mais distantes da capital.

A localizagdo geografica pode contornar al-
guns entraves tecnolégicos; porém, torna-se ain—
da necessario avaliar a capacidade financeira des—
tas empresas para viabilizar o exercicio continuo
de suas atividades segundo a legislagdo sanitaria
vigente. Desta forma, a partir da analise dos con-
tratos sociais e do Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ]) das empresas, alvos desta avalia—
¢ao, foi possivel verificar o porte das mesmas.
Segundo os pardmetros adotados pela ANVISA,
considera-se uma empresa de pequeno porte
aquela cujo faturamento anual situa-se entre R$
500.000,00 (quinhentos mil reais) a R$ 1.000.000,00
(hum milhdo de reais), enquanto as de médio
porte seriam aquelas com faturamento anual va—
riando de R$ 1,2 milhao (hum milhio e duzentos
mil reais) a R$ 15 milh&es (quinze milhaes). Pelos
dados obtidos, pode se concluir que a grande
maioria das empresas do segmento estudado €
representada por empresas de pequeno porte, o
que sugere uma restrigao as adequagdes técnicas
em fung@o dos altos custos, dificultando a imple-
mentag¢do das normas de boas praticas de fabri-
cagdo. Visto que o custo médio de construgao/
adequagao de uma inddstria produtora de medi-
camentos € cerca de R$ 800.000,00 (oitocentos mil
reais) por metro quadrado, a adequag@o de seis—
centos metros quadrados (média de tamanho

para empresas de pequeno porte) representaria
um 6nus de R$ 480.000,00 (quatrocentos e oiten-
ta mil reais) além do valor de aquisi¢do de equi-
pamentos e validagao da planta, que pode enca—
recer ainda mais este investimento®. Gera-se en—
tao uma contradi¢do em que a negligéncia do sis—
tema regulador sanitario no passado possibilitou
a subsisténcia de empresas que ndo possuem con-—
digdes técnico-financeiras para funcionar como
uma inddstria farmacéutica dentro de padrdes
sanitarios minimos. Atualmente, o maior rigor
regulatorio vigente permite a identificacdo esta de—
ficiéncia, levando ao fechamento ou funcionamen—
to irregular de muitas destas empresas. Nao se
pode, contudo, justificar esta realidade pela ca-
racteristica do medicamento fitoterdpico, seja nos
aspectos técnico ou mercadoldgico, visto que o
lider de mercado do seguimento, o Vick Vapo-
rub®, desenvolvido por uma empresa multinaci-
onal, fatura em média US$ 20 milhoes (vinte mi—
lhdes de dolares) por ano. Cabe ressaltar ainda
que o mercado de fitoterapicos, formado hoje por
cerca de duzentos laboratérios fabricantes no pats,
movimenta em torno de US$ 400 milhdes (qua-
trocentos milhdes de dolares) e representa ape-
nas 6,7% das vendas de medicamentos no Brasil,
sendo um mercado promissor e em franca ex—
pansdo. 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 significancia financeira.

Quanto ao segmento de medicamentos ofici-
nais, ndo existe uma caracteristica 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 propria por redes de farmacias ou droga—
rias independentes, o que acaba caracterizando
este mercado como marginal para a inddstria de
medicamentos e, portanto, de dificil subsisténcia
frente aos pardmetros sanitarios atuais.

Na avaliagao da adequagao das empresas es—
tudadas em termos das boas praticas de fabrica-
a0, pelo uso do instrumento legal, RDC n° 210/
03, foi observado um cenario bastante desfavo—
ravel, que se agrava ainda mais quando se avalia
o universo das empresas classificadas como sa—
tisfatorias, representadas por apenas 29% (Ta-
bela 1). Grande parte destas empresas nao se
dedica exclusivamente a produ¢do de medica-
mentos fitoterdpicos ou oficinais, havendo, in—
clusive, duas multinacionais neste total. Poderia
se afirmar que a dificuldade de adequagao das



empresas produtoras € uma peculiaridade do
produto fitoterapico. Porém, ao se comparar as
resolucdes publicadas pela ANVISA para regis—
tro de medicamentos fitoterdpicos e alopaticos,
se verifica uma similaridade técnica nas exigénci-
as pertinentes, em quase sua totalidade, como
pode ser visto na Tabela 2. Analisando-se deta—
lhadamente a legislacao vigente, pode se obser-
var uma maior flexibilidade no registro de pro-
dutos fitoterapicos, como a possibilidade de re-
gistra-los como fitoterdpicos tradicionais ou clas—
sificda-Jos como isentos de registro. Nao que este
procedimento se justifique pela inocuidade desta
classe de produtos, visto que algumas espécies de
plantas medicinais tém alta toxicidade, como
exemplificado na introdugdo deste trabalho.

Ao se detalhar os principais pontos observa—
dos durante a inspe¢ao de boas praticas de fabri-
cag@o nas empresas estudadas, observou-se no
item administra¢@o e informagdes gerais, que a
maioria das empresas se apresenta em situagao
satisfatéria. Entretanto, foi constatado nas em—
presas avaliadas que a maioria das ndo—confor—
midades observadas se relacionava a auséncia do
farmacéutico responsavel, denotando a falta de
profissionais qualificados na empresa. Este dado
se associa novamente a caréncia de investimentos
por parte da dire¢ao das empresas, e ainda a loca—
lizagao afastada dos grandes centros do estado,
tornando ainda mais dificil, principalmente sob o
aspecto financeiro, fixar profissionais qualifica—
dos no quadro funcional destas empresas. Uma

Tabela 1. Anilise da situag@o sanitdria e sua relagao com o porte financeiro das empresas fabricantes de

medicamentos fitoterdpicos e oficinais no Estado do Rio de Janeiro com base na adequagao de boas praticas

de fabricacao.

Situagdo sanitiria Definicio das condigdes
para cumprimento da

resolugio RDC n°* 210/03

(%)* Porte financeiro

Grande Médio Pequeno Micro

Satisfatoria Apresenta todos os itens

imprescindiveis

+ 85% dos itens necessarios

Satisfatéria com Apresenta todos os itens

restrigoes imprescindiveis

+ 50% dos itens necessdrios

Insatisfatéria

29 4 4 6 -

Nao-observagao das exigéncias 6 _ _ 2 1

minimas de BPF, aplicada para

Licenga Inicial ou desinterdicao;

parcialmente Nao-atendimento de itens

imprescindiveis, aplicada para

Interditada
atividades especificas.

totalmente  Nao atendimento de itens

linhas, classes de produtos e/ou

40 - 1 16 2

imprescindiveis. Risco sanitario

elevado, aplicado para linhas,

classes de produtos e/ou
atividades especificas.

Processo de -
cancelamento

“Situacdo sanitdria das empresas analisadas ( n=48).
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Tabela 2. Comparacao das exigéncias técnicas de
registro de medicamentos fitoterdpicos e alopaticos
regulamentadas pela ANVISA.

Exigéncia técnica Fitoterdpico Alopitico
Biodisponibilidade Sim Sim
Estabilidade Sim Sim
Equivaléncia Sim Sim
Dosagem de teor Sim Sim
Dissolu¢ao em formulagoes Nao Sim
sélidas orais
Registro baseado em dados Sim Nao
bibliograficos, dispensando
estudos de biodisponibilidade
Qualifica¢@o de fornecedores Sim Sim
Testes clinicos, farmacolégicos Sim Sim

e toxicologicos

clara predominancia de inadequagdo sanitdria
frente ao porte financeiro da empresa principal-
mente no que concerne as empresas de pequeno
porte também € observado (Tabela 1). Reforca-
se, portanto, a dificuldade ou até mesmo a im-
possibilidade de adequac@o destas empresas por
questdes claramente financeiras ou gerenciais.

Em termos gerais, a avaliagdo das condigoes
das instalagbes mostrou que poucas apresenta—
vam restri¢des, sendo a maior parte delas relaci-
onadas ao descumprimento das diretrizes de boas
praticas de fabrica¢do na adequagdo ou prepa—
ragao do projeto arquitetdnico da planta produ-
tiva. Muitos dos projetos analisados sdo adapta—
¢des de prédios destinados a outras atividades
industriais para a atividade de fabricagdo de me-
dicamentos. A maioria das ndo-conformidades
detectadas estava associada a deficiéncia no con-
trole de entrada de vetores, ao acesso controlado
a planta produtiva, ao dimensionamento de al-
moxarifados e ao nimero e qualidade dos vesti-
arios. Este resultado aponta para o amadorismo
e a falta de conhecimento técnico quando da cons-
trucao ou ajuste da drea de fabrica¢ao das indds-
trias farmacéuticas consideradas como inadequa-
das neste segmento.

Em relac@o aos itens reclamacaes, devolucoes
e recolhimento, que dificilmente sdo considera-
dos relevantes dentro de uma mentalidade em-
presarial pouco técnica e sem um suporte ade—
quado por parte de profissionais farmacéuticos

ou de dreas afins, foi possivel se verificar um per-
centual de ndo—onformidades préximo a 50%
do total das empresas avaliadas. Desta forma, se
torna admissivel concluir que quanto mais téc—
nico e imaterial se caracteriza a exigéncia de boas
praticas de fabrica¢ao, menos observada esta é.
Os subitens 6.4 € 6.5 da RDC n° 210 sdo conside—
rados imprescindveis, visto sua relevdncia em
termos da garantia da sadde da populagdo e en—
volvimento de casos de desvio critico da qualida-
de associado a um medicamento (Tabela 3).
Como pode ser observado na Tabela 3, estes su—
bitens ndo eram cumpridos por um grande ni-
mero de empresas (27), denotando de forma ain-
da mais explicita a gravidade da situagao. O séti-
mo tépico do Roteiro de Inspe¢do da Resolugao
RDC n° 210/03 refere-se aos sistemas e instala—
¢oes da unidade de tratamento de dgua da em-
presa e € composto por sessenta itens informati-
vos, trés recomendaveis, 61 necessarios e dois
imprescindiveis. A andlise deste topico mostrou
que a maioria das empresas (58%) se apresenta—
va em situacao de satisfatoriedade quanto aos
sistemas e instala¢des de tratamento de dgua uti-
lizados. Porém, ainda € significativamente alto o
nimero de empresas que se encontram insatis—
fatérias também neste ponto. Foi observado ain-
da que a maioria das empresas ndo completava
as exigéncias quanto ao topico referente ao siste—
ma de tratamento de dgua. Este fato € preocu—
pante, uma vez que a qualidade da dgua utilizada
€ um dos fatores determinantes da qualidade fi-
nal do produto, principalmente devido as carac-
teristicas dos produtos fitoterapicos e oficinais,
muito susceptiveis & contaminagao microbiolo-
gica mesmo na forma sélida'®.

Em termos da adequag@o da drea de produ—
¢ao de medicamentos fitoterapicos, foi evidencia—
da a falta de especializagao da drea fisica utilizada,
como no caso dos almoxarifados e a estrutura da
fabrica como um todo, sendo demonstrado que
45,8% do total de empresas inspecionadas encon-
travam-se com mais de 15% dos itens da norma
ndo-conformes, estando insatisfatorias, portan—
to, para atividade de produ¢ao de medicamentos.
Em relag@o aos itens descritos por linhas de pro-
dug@o (sélidos, semi-sdlidos e liquidos), foi cons-
tatado que, em geral, as ndo-conformidades sao
referentes a inadequagdo da documentagdo da
qualidade, como o descumprimento com exati-
dao das ordens de produgao, a falta de calibragao
e verificagao de balancas e demais equipamentos
de produg¢io, a falta de testes de controle em pro-
cessos, a auséncia dos programas de qualifica¢ao
e validag@o, a inexisténcia de drea exclusiva para



Tabela 3. Secdo do anexo III da RDC n° 210 que trata da questao referente ao recolhimento de produto onde

se incidiu um maior ndmero de nao-conformidades.

Item Qualif

Exigéncia referente ao item

As informagdes disponiveis permitem determinar o percentual de recolhimento

6.2 N A empresa possui um sistema operacional, devidamente estruturado,
para o recolhimento de produtos com desvio de qualidade do mercado?
6.3 N Existem POPs para o recolhimento de produtos?
6.3.1 N A empresa estabelece e mantém sistematica que garanta a correta
aplica¢@o desses procedimentos?
6.4 I Os registros correspondentes aos distribuidores permitem a
rastreabilidade dos produtos visando seu efetivo recolhimento?
6.5 I No caso de recolhimento, por desvio de qualidade, as autoridades sanitarias
competentes sao imediatamente informadas?
6.9 N Sao mantidos registros do recolhimento de produtos do mercado,
incluindo a investigagdo de suas causas?
6.10 N
do produto expedido?
6.11 N

Existem relatérios sobre o destino dos produtos recolhidos do mercado?

embalagem de medicamentos e a falta de reconci-
liag@o entre a quantidade tedrica de materiais e a
quantidade real utilizada na producao.

Ao se analisar o exercicio de atividades dife-
rentes da produg@o de medicamentos, nota-se que
muitas das empresas avaliadas realizavam algu-
mas destas atividades, tornando ainda mais com—
plexa a adequagdo das mesmas a legislagdo sani-
taria atual. Muitas destas atividades devem ser
realizadas obrigatoriamente em dreas segregadas;
entretanto, acabavam por serem conduzidas em
um mesmo local dentro das instalagdes estuda—
das. Constatou-se a utilizagdo da mesma drea,
inclusive de equipamentos, para produgao con-
comitante de outros produtos de natureza distin—
ta (alimentos e/ou cosmeéticos), fato que contra—
ria o preconizado na Lei Federal n° 6.360/76.

A deficiéncia técnico-cientifica de boa parte
do segmento € evidenciada de forma inequivoca
ao se analisar seu controle e sua garantia da qua—
lidade. Onze empresas encontram-se com as ati—
vidades de controle de qualidade insatisfatorias e
quatro destas empresas nem sequer realizavam
as mesmas para os medicamentos que vinham
fabricando. Na questao relacionada a garantia
da qualidade, foi constatado que 22,9% das em-
presas estdo insatisfatérias em relagdo a este se-
tor e 39,6% ignoravam totalmente a necessidade
de implantar um sistema de garantia de qualida-
de em seu negdcio.

Durante o periodo de janeiro de 2002 a abril
de 2004, foram recebidas e apuradas dezessete de—

nuncias relacionadas a classes especiicas de me-
dicamentos fitoterapicos. Destas, nove referiam-
se a medicamentos sem registro junto ao Minis—
tério da Sadde, seis indicando a comercializa¢ao
de produtos por empresas ndo regularizadas junto
aos 6rgdos sanitarios competentes, uma infor—
mando sobre irregularidades cometidas por em-
presa com uma linha interditada, e uma infor-
mando sobre a comercializagdo de medicamen—
tos de uma empresa interditada. Logo se conclui
ser o sistema de farmacovigilancia bastante inefi-
ciente em relagdo ao medicamento fitoterdpico.
Esta conclus@o € resultante da circulag@o restrita
destes medicamentos na rede de hospitais senti-
nelas da ANVISA e a auséncia de mecanismos al-
ternativos eficientes para cobrir esta falta como a
cobranga destas informagdes das proprias em-—
presas fabricantes. Logo a baixa adequagao des—
tas empresas e a auséncia de um efetivo monito—
ramento pos-registro, diferente das inspecoes sa—
nitdrias, faz com que a ANVISA assuma papel
impar na garantia da qualidade do medicamento
fitoterapico comercializado no Brasil.

Consideragaes finais

A adequagdo técnica com relag@o aos fitoterapi-
cos €, sem duvida, tema de preocupag¢do constan—
te, pois a exposi¢ao a estes nao € livre de riscos e
nem sempre € eficaz para a indicagdo para a qual
estd sendo utilizado. Algumas vezes, substancias
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sintéticas associadas e outras ndo declaradas fa—
zem parte da formulagdo do fitoterdpico, enquan—
to que, por outro lado, questdes como a comple-
xidade que envolve a andlise deste tipo de produ-
to, a falta de especifica¢bes para o controle de
qualidade em nossas farmacopéias e a pouca fis—
calizagdo sanitdria facilitam sobremaneira adul-
teragdes, contribuindo para o agravamento da
baixa qualidade dos fitoterapicos e classificando—
os como um problema grave de Sadde Publica. O
problema da baixa qualidade dos fitoterapicos
assume proporg¢des imprevisiveis principalmente
quando o lote defeituoso retrata a fraude intenci-
onal, a exposi¢do da populagdo a riscos desco—
nhecidos, a baixa qualidade da matéria-prima, a
sonegacao de informagdo e a inobservancia da
legislag@o sanitdria. Existe uma grande contradi-
¢do no fato do Brasil ser dono da maior biodiver—
sidade do planeta e ndo conseguir desenvolver
uma inddstria fitoterdpica prépria, como acon—
tece em outros paises como a China e a India, que
inclusive exportam para o Brasil. Ao mesmo tem-
po, ha diversos laboratérios estrangeiros paten—

teando complexos fitoterdpicos da flora brasilei—
ra sem que haja qualquer rea¢do legal por parte
dos érgaos competentes do governo brasileiro.

O Brasil pode vir a ser um novo e grande
pélo de plantas medicinais do mundo, colocan—
do no mercado farmacéutico substancias pro-
cessadas e com valor tecnolégico agregado e ndo
servindo como mero fornecedor de matéria-pri-
ma. Para que isto acontega, € indispensavel a ade-
quacgao das empresas a legislagdo vigente. Desta
maneira, € inequivoca a posi¢ao de que a RDC n°
210 deva continuar a ser utilizada para inspecio-
nar este segmento, ndo cabendo nenhum tipo de
tratamento diferenciado para o setor e sim uma
maior profissionalizagdo do segmento, tanto em
termos técnicos como em termos empresarias.
Torna-se 6bvia a situagdo de que as empresas
que permanecerem no segmento terao de alcan—
gar competitividade e lucratividade compativeis,
ou até mesmo maiores, do que as observadas
para as empresas farmacéuticas de produtos sin—
teticamente obtidos, devendo inclusive cumprir
de forma ampla a legislagao vigente no pals.
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