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Abstract In Brazil, there is a steadily increasing
offer and demand for preducts on the basis of vita—
mins and minerals. Accerding to Brazilian law,
the differences in the desages offered to the con-
sumer in cach preduct are the parameter for its
classification as alimentary supplement or medi-
cament. The limit between these twe concepts,
kewever, is confusing and lacks clearness. Consid-
ering the risk pesed by imprudent consumption of
such preducts and seeking to facilitate the inter-
pretation and conselidation of the morms dealing
with vitamin and mineral preducts as well as to
create the basis for a master’s degree dissertation, a
bibliegraphical survey and evaluation of the en-
tire juridical basis regarding the labeling of these
preducts was conducted. It was concluded that the
mermative regulations are extensive, complex and
of difficult understanding, with a great number of
norms dealing with the same subject issued by dif-
ferent autherities. These nerms are net conseli-
dated leading to difficult interpretation by retail-
ers, health professionals and consumers and even
te failures in the application of these morms by the
contrel autherities. Suggestions are made for help-
ing te correct the failures identified in the study.
Key words Supplements, Labeling, Vitamins,
Minerals, Health surveillance, Legislation

Resumo Os produtes i base de vitaminas e mi-
merais 1ém tide a oferta ¢ o consume crescentes ne
Brasil. As diferengas nas desagens eferecidas ae
consumidor em cada predute siae o parimetre
para sua classificagao come suplementes alimen-
tares ou come medicamentes, de acorde com a
legislagae samitiria brasileira. Entretante, este
Iimite entre os conceites é confuse ¢ pouce clare.
Censiderande o risce gerade pelo consume desa-
visade de tais predutes, ¢ visande facilitar a in-
texpretagae ¢ a conseolidagio das nermas que tra-
tam des predutes a base de vitaminas ¢ minerais
¢ fundamentar a dissertagao de mestrade, foram
realizades levantamente bibliegrifice ¢ avalia-
¢do de tode o arcabouge juridico relacionade a
sua retulagem. Concluiu—se que a nermatizagae
éextensa, complexa e de difkil entendimente, com
muitas nermas de hierarquias diferentes tende
interface com o assunte ¢ que as normas nae es-
tae consolidadas, Ievande a dificuldades de inter-
pretagae pelos comerciantes, prefissionais de saiide
e comsumideres ¢ ainda a falkas na aplicagae por
parte des érgaes fiscalizaderes de Estade. Feram
também apresentadas prepestas para auxiliar a
correcae das falkas explicitadas pelo estudo.
Palavras—chave Suplementes, Rotulagem, Vi-
taminas, Minerais, Vigilincia samitaria, Legis-
Iagae
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Introdugio

As vitaminas e minerais tém sido uma das cate-
gorias de produtos que mais tiveram crescimen-—
to do consumo no Brasil devido s suas supos-
tas propriedades antioxidantes e a publicidade
crescente veiculada nos meios de comunicagao.

A grande variedade de usos terapéuticos, alia—
do ao lucrativo mercado de produtos, tem esti—
mulado o aumento na publicidade e, conseqtien—
temente, no consumo de vitaminas e minerais
com o objetivo de atrasar o envelhecimento, de
combater o estresse, de prevenir doengas e de
melhorar a saude.

As determinagdes legais, bem como o con-
trole estatal de todo o processo de fabricagdo,
visam criar um sistema que permita que 0s pro—
dutos cheguem ao consumidor com qualidade e
seguranca. Entretanto, lamentavelmente, a legis—
lagdo pode levar a entendimentos diferenciados
dos conceitos e de como deve ser inscrita sua ro—
tulagem, como acontece com os produtos a base
de vitaminas e minerais. O limite dos conceitos
de alimentos e de medicamentos € ténue e confu—
so, tornando dificil sua diferenciagao, quer pelos
profissionais de saude, quer pelos consumidores
e, conseqiientemente, ainda comprometem as
a¢des fiscalizadoras exercidas pelo Estado.

Considerando o aumento no consumo de tais
produtos, os possiveis riscos da ingestdo indis—
criminada e ainda a aparente deficiéncia nas a¢oes
fiscalizadoras, foi realizado um levantamento
bibliografico sobre o impacto do consumo des—
ses nutrientes e realizou-se andlise do arcabouco
juridico relacionado a vigilancia sanitaria de tais
produtos, visando a facilitar a interpretagdo, o
entendimento e a aplicagdo das normas federais
em vigor no Brasil.

Revisao bibliogrifica

Ha décadas, os autores atribuem propriedades
milagrosas as vitaminas. Faber' langou o livro “O
milagre das vitaminas” (tradug@o nossa), ressal-
tando suas propriedades fisiologicas e terapéuti-
cas. Entretanto, desde entdo jd alertava para os
riscos do consumo excessivo. Hendler? atribui aos
micronutrientes “verdadeiros milagres médicos™.
Hanck e Weiser? afirmam ainda que a vitamina
B,,, em combinag¢do com vitamina B, e B, de-
pendendo da dose, produziria alivio da dor e da
inflama¢do comparavel a agao da fenilbutazona
(substancia medicamentosa antiinflamatoéria).
Garcia Junior® afirma que, com o aumento da

procura por academias, paralelamente cresceu o
mercado de suplementos nutricionais e, com este,
0 consumo, muitas vezes sem auxiio de um pro—
fissional nutricionista. Entretanto, afirma ainda
que, mesmo com o aumento do metabolismo
energético e do gasto calérico causados pela pra-
tica de exercicios fisicos, ndo é necessaria uma su—
plementagﬁo com vitaminas, se a dieta prescrita
for adequada a suprir os gastos adicionais.

Pereira et al’ analisaram o consumo de su-
plementos por alunos de sete academias de gi-
nastica de Sdo Paulo e concluiram que, destes,
23,9% dos 309 entrevistados consumiam algum
tipo de suplemento. O estudo também apontou
que, dos produtos consumidos, 14,8% eram a
base de vitaminas e minerais. A mesma pesquisa
aponta outros autores que obtiveram os seguin—
tes resultados:

Em pesquisa feita per Rocka & Pereira (1998)
em 16 academias ne Estade de Rie de Jancire, com
160 entrevistades ne total, 51 individues (32,0%)
faziam use de algum tipe de suplemente. Nos EUA,
o consume de suplementes de vitaminas ¢ mine-
rais pela populag¢ae em geral ¢ de 30,0% a 60,0%.
Sebal & Marquart (1994) ebtiveram entre atletas
de colegial nes EUA a prevaléncia de consume de
38,0%. Ja na Ceréia, segunde Him & Heen (1999),
esta foi de 35,8%, superande em muites cases o
nivel de seguranga de ingestao de acorde com as
recomendagées. Em estude feite por Krumback et
al. (1999) com atletas universitarios a prevaléncia
foi de 56,7 %.

Neste trabalhe, observeu-se mais homens
(75,7%) de que mulkeres (24,3%) entre os usua-
ries de suplementos. Em outre estude brasileire,
feite por Rocka & Pereira (1998), a maioria des
wsuarios de suplementes tinka de 20 a 30 anes de
idade, sende 35 (69,0%) de sexe masculine ¢ 16
(31,0%) de sexe feminine. De acorde com uma
pesquisa americana, ne entante, 37,2% das mu-
lheres ¢ 23,9% des hemens entre 20 ¢ 29 anes to-
mavam suplementes de vitaminas e/ou minerais.
Além disse, entre atletas universitarios, 55,3 % des
kemens ¢ 59,3% das mulkeres consumiam suple-
mentes de vitaminas ¢/ou minerais, segunde estu-
de de Krumbach et al. (1999)°.

Santos & Barros Filho®, em estudo sobre o
consumo de produtos vitaminicos entre univer—
sitarios de Sao Paulo, demonstraram que 36,5%
dos estudantes que praticam atividades fisicas e
18% dos sedentdrios consomem regularmente
produtos vitaminicos, dados semelhantes aos
encontrados em trabalhos nos Estados Unidos
da Ameérica, onde o consumo de tais produtos é
considerado elevado.



O mercado desses produtos tem movimen-
tado a economia de muitos palses, inclusive do
Brasil. Em reportagem denominada “Prateleira
suspeita’, revista’ acusa o betacaroteno, exclusi—
vamente, como responsével por 1% do movi-
mento de 4,2 bilhdes de ddlares por ano da in-
dustria dos suplementos alimentares da €poca.

Outra revista®, quase dez anos depois, repor—
ta que o instituto de pesquisa de mercado da in—
ddstria farmacéutica - IMS Health - levantou que,
apenas em 2004, os brasileiros compraram 316
milhées de comprimidos de multivitamnicos. E
que, na Inglaterra, as vitaminas rendem cerca de
300 milhdes de libras por ano aos fabricantes.

Baseadas em pesquisas cientificas que, segun—
do Rodrigues’, tém resultados duvidosos e muitos
vieses de confundimento, e no lucro certo, as in—
dustrias investem em publicidade para convencer
os consumidores de que precisam de vitaminas.

Alguns autores descrevem pesquisas e pres—
crevemn dosagens de micronutrientes para retar—
dar os efeitos do envelhecimento, como Mindel'°,
que recomenda como um “programa basico para
manter-se jovem’, além de uma dieta equilibra—
da, a suplementa¢ao com multivitaminico con-
centrado, vitamina C 1000mg, vitamina E 400UT
e Complexo B duas vezes ao dia cada.

Apesar do grande aumento na procura de
suplementos vitamnico/minerais, para a Soares'',
da Universidade de Sao Paulo, ndao ha evidéncias
cientificas de que o uso de suplementa¢do com
vitaminas tenha eficdcia, principalmente para pra—
ticantes de atividades fisicas: Deve-se destacar que
nae existem evidéncias cientlicas de que as pessoas
fisicamente ativas alteram substancialmente suas
necessidades de vitaminas e minerais e pessivelmen-
te uma dieta adequada pede facilmente atingir es-
tas necessidades. Muitas vezes os individues fazem
use destes suplementes come precaugae.

Ja Fiamoncini et al.'?, citando outros pesqui-
sadores, defendem o uso das vitaminas C e E,
como antioxidantes para praticantes de exercicio
fisico: A administragae de antioxidantes, come as
vitaminas C ¢ E, pedem reduzir a lesao oxidativa
causada pelo exerciio|...]. O exerciio extenuante
agudo, exerciio crémice ¢ inclusive, na mesma es-
cala, o exercicio moderade aumentam o consume
de varies antiexidantes. Conseqiientemente, a su-
plementagae dietética de antiexidantes especifices
&descjavel e benéfica aes atletas.

Rodrigues’ concluiu que a suplementagao s6
deve ser feita nos casos em que forem detectadas
deficiéncias. Entretanto, ressalta que tal suple—
mentagdo deve ser realizada com alimentos que
contenham a respectiva vitamina em deficiéncia,

sendo suficientes para restaurar a caréncia inicial
e ainda acusa os suplementos de colocarem em
risco a satide de quem os consome. O autor cri—
tica veementemente pesquisas cientificas relacio—
nadas ao assunto, que nao dispéem de compro—
vagao por meio de estudos repetidos e por meio
de estudos randomizados controlados, métodos
mais eficientes na pesquisa de medicamentos.

Aspectos legais e normativos
da rotulagem e do comércio
dos produtos vitaminico-minerais no pais

Desde o século XVI, ja havia no Brasil a¢des de
fiscaliza¢@o e punicao, que ganharam importan—
cia e foram definitivamente incorporadas ao Es—
tado com o passar do tempo.

Entretanto, o primeiro Cédigo Brasileiro de
Alimentos (CBA), o Decreto-Lei n° 209", que es—
tabelecia normas de controle desde a produgdo
até o consumo dos alimentos, surgiu apenas em
1967 sob a influéncia do Cedex Alimentarius.

Em 1969, o Decreto-Lei n° 986' revogou o
CBA, introduziu o conceito de padrao de identi—
dade e qualidade (PIQ) e instituiu as normas
basicas sobre alimentos e estd ainda em vigor.
Este decreto-lei, que trata da protegdo da saide
individual ou coletiva, no tocante aos alimentos,
desde a sua obtengado até o seu consumo, estabe—
lece a obrigatoriedade de prévio registro de todo
alimento exposto a venda - artigo 3°. Além disto,
define que:

Art. 11 - Os rétules deverae mencionar em ca-
racteres perfeitamente legiveis:

I -a qualidade, a natureza e o tipe do alimen-
te, observadas a definigae, a descrigao ¢ a classifi-
cagae estabelecida ne respective padrae de identi-
dade ¢ qualidade ou ne rétule arquivade ne érgae
competente do Ministério da Saiide, ne case de ali-
mente de fantasia ou artificial, ou de alimento nae
padrenizade;

II - neme e/ou a marca de alimente;

III - neme de fabricante ou predutor;

IV - sede da fabrica ou local de predugae;

V - nimere de registre do alimento ne érgae
competente do Ministério da Saiide;

VI -indicag¢ae do emprege de aditive intencio-
nal, mencienando-o expressamente ou indicande
o cédige de identificagao correspondente com a es-
pecificagao da classe a que pertencer;

VII - niimere de identificagae da partida, lete
ou data de fabricagae, quande se tratar de alimen-
te perecivel;

VIII - o pese ou o velume Iiguide;
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IX - eutras indicagées que venham a ser fixa-
das em regulamentes.

Em seu artigo 19, o decreto-lei estabelece que
os rétules des alimentes enriquecides ¢ des ali-
mentes dietéticos ¢ de alimentes irradiades deve-
rae trazer a respectiva indicagae em caracteres fa-
cilmente legiveis.

O artigo 48 determina que somente poderdao
ser expostos a venda alimentos que:

I - tenkam side previamente registirades ne
érgae competente do Ministério da Saiide;

II -tenkam side claborades, recmmbalades, trams-
pertades, impertades eu vendides per estabeleci-
mentes devidamente licenciades;

III -tenkam side retulades segunde as dispesi-
gécs deste Decreto-Lei e de seus Regulamenteos;

IV - obedegam, na sua compesigae, as especifi-
cagées do respective padrae de identidade ¢ quali-
dade, quande se tratar de alimente padrenizade ou
dquelas que tenkam side declaradas ne memente do
respective registre, quande se tratar de alimente de
fantasia ou artificial, ou ainda nae padrenizade.

Segundo Costa e Rozenfeld", a partir de 1973,
ocorre uma grande revisdo da legislagdo, desta—
cando-se as leis n® 5991 e a Lei n° 6360, tratan—
do do comércio e das operagdes industriais de
drogas e medicamentos respectivamente.

A Lei n® 6.437"'® veio mais tarde atualizar as
disposigdes administrativas, caracterizando mais
de trinta tipos de infracao sanitdria.

Em 1985, foram criados o Conselho Nacio—
nal de Defesa do Consumidor e a Lei n° 7.347",
que disciplinou a responsabilidade civil por da—
nos ao consumidor, ao meio ambiente e a outros
bens e direitos.

O direito a satde foi positivado e consolida—
do no Brasil em 1988, quando da promulgagao

da Constitui¢ao Federal®

em vigor. A lei maior
do pa’s estabeleceu a saide como um direito so—
cial, dentre outros: Artige 6°. Sae direites sociais a
educagaeo, a saiide, o trabalke, o lazer, a seguranga,
a previdéncia social, a protecao a maternidade ¢ 2
infancia, a assisténcia aos desamparades, na for-
ma desta Constituigae.

O texto constitucional, no artigo 196, garante
a salide como “direito de todos e dever do Esta—
do” e ainda a estabelece como de “relevancia pu-
blica” no artigo 197; conseqiientemente, as agdes
e servigos de sadde ficam submetidos a regula—
mentagdo, a fiscaliza¢do e ao controle do poder
publico®".

O Artigo 5°, inciso XXXII estabelece que o
“Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do
consumidor” .

Visando a regulamentagdo deste dispositivo

constitucional, surge o Cédigo de Protecao e
Defesa do Consumidor?, marco regulatério da
tutela das relagdes de consumo. Este, por sua vez,
estabelece que, dentre outros:

Art. 6 - Sae dircites basices do consumider:

I-a pretegae da vida, saiide e seguranga contra
os riscos prevecades per priticas ne fornecimente
de predutes e serviges comsiderades perigeses ou
necives;

I - a infermagie adequada ¢ clara sobre os
diferentes proedutes e serviges, com especificagae
correta de quantidade, caracteriticas, compesi-
¢ae, qualidade ¢ prece, bem come sobre os risces
que apresentem;

IV -a pretegio contra a publicidade enganesa ¢
abusiva, métedes comerciais cocrcitives ou desleais,
bem come conira priticas e clausulas abusivas ou
impestas ne foernecimento de produtes e serviges;

X -a adequada ¢ eficaz prestagae des serviges
piblices em geral.

Além deste artigo, o mesmo c6digo, agora no
artigo 18, § 6°, inciso I, classifica “os produtos
em desacordo com as normas regulamentares
de fabricacao, distribui¢ao e apresentagdo” como
“improprios ao consumo’.

Ainda, em seu artigo 31, o CDC estabelece:

Art. 31 - A oferta ¢ apresentagae de predutes
ou serviges devem assegurar informagées corretas,
claras, precisas, ostensivas ¢ em Iingua portuguesa
sebre suas caracterbticas, qualidades, quantidade,
compesigae, prege, garantia, prazes de validade ¢
erigem, entre outres dades, bem come sobre os ris-
cos que apresentam a saiide e seguranga des consu-
mideres.

Quando da elaboragao do texto da lei, o le-
gislador demonstrou a preocupagao com o for-
necimento de produtos defeituosos ou irregula—
res, uma vez que, além de colocar a questdo em
varios artigos do codigo, estabeleceu no artigo
39 como pratica abusiva, “colocar no mercado
de consumo [...] qualquer produto em desacor-
do com as normas expedidas pelos 6rgaos ofi-
cials competentes”.

As fabricas e importadoras de suplementos e
de produtos alimenticios em geral, para entrar
em funcionamento, devem possuir Autorizagao
de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria, entidade auténoma
vinculada ao Ministério da Saude. Tal exigéncia €
feita pela conjugagdo de dois instrumentos legais
com statms de lei. A Lei n° 6.360 e a Medida Provi-
soria n°® 2190-34%. A primeira estabelece que:

Art. 2° Semente pederae extrair, preduzir, fa-
bricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, impertar, expertar, armaze-



nar ou expedir os produtes de que trata o art. I as
empresas para tal fim auterizadas pele Ministério
da Saiide ¢ cujos estabelecimentos hajam side li-
cenciades pelo éxgae sanitarie das Unidades Fede-
rativas em que se localizem.

O artigo 1° da lei em questdo trata de medi-
camentos, drogas, cosméticos e correlatos. En—
tretanto, a Medida Proviséria n° 2.190-34 deter—
minou que os estabelecimentos de que trata o
Decreto-Lei n° 986/69 ficassem sujeitos ao dis—
posto no artigo 2° da lei n° 6.360/76. Medidas
provisérias tém forga de lei ordinaria e, portan—
to, sdo instrumentos juridicos disponiveis para
se fazer exigéncias aos administrados. Apesar de
nao ter ainda sido convertida em lei, ainda esta
em vigor e deve ser obedecida.

A Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude - SVS, por sua vez, tem
elaborado normas e portarias tratando do as-
sunto de rotulagem e hoje a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, que a substituiu, continua
desempenhando tal papel, sempre com a preo-
cupagao de estabelecer um maior controle sobre
os produtos oferecidos ao consumidor.

O ano de 1998 foi um marco na regulamen-
tagao dos produtos alimenticios (Quadro 1).

As disposigdes e defini¢des dadas pelas nor-
mas relacionadas levam em consideragao a IDR -
Ingestdo Diaria Recomendada - tratada pela Por—
taria SVS n°® 33/98%, que se refere a: quantidade de
vitaminas, minerais e proteinas que deve ser con-
sumida diariamente para atender as necessidades

nutricionais da maier parte des individues ¢ gru-
pos de pessoas de uma pepulagae sadia.

Na citada norma, sdo estabelecidas trés tabe—
las de IDR, mas, para fins deste estudo, somente
serd considerada a tabela para adultos (Tabela 1).

A Portaria SVS n° 32/98% define e classifica os
suplementos vitaminicos e/ou de minerais e res—
tringe sua composigao ao intervalo de 25 a 100%
da ingestao didria recomendada de cada nutri-
ente: Suplementes Vitaminices ¢ ou de Minmerais
para fins deste regulamente, deravante denomi-
nades simplesmente de “‘suplementes’; sao alimen-
tos que servem para complementar com estes nu-
trientes a dieta diaria de uma pessoa saudavel, em
casos onde sua ingestae, a partir da alimentagao,
seja insuficiente ou quande a dicta requerer suple-
mentagae. Devem conter um minime de 25% ¢ me
maxime até 100% da Ingestao Diaria Recomen-
dada (IDR) de vitaminas ¢ ou minerais, na porgae
didria indicada pelo fabricante, nao podende subs-
tituir os alimentes, nem serem comsiderades come
dieta exclusiva.

Classificam—se come Suplementeos:

- Vitaminas iseladas eu asseciadas entre si;

— Minerais isoladeos ou associades entre sis

— Asseciagées de vitaminas com minmerais;

— Proedutes fentes naturais de vitaminas e ou
minerais, legalmente regulamentades per Padrie
de Identidade e Qualidade (PIQ) de conformidade
com a legislagae pertinente.

Os suplementos e medicamentos a base de
vitaminas e minerais sdo o foco deste trabalho;

Quadro 1. Principais portarias expedidas pelo Ministério da Satide relativas a regulamentacao da oferta de

produtos a base de vitaminas e minerais e congéneres.

Norma

Assunto

Portaria SVS n° 27/98%

Informagao nutricional complementar

Portaria SVS n° 29/98%

Regulamento dos alimentos para fins especiais

Portaria SVS ne 30/98%

Alimentos para controle de peso

Portaria SVS n° 31/98%

Alimentos adicionados de nutrientes essenciais

Portaria SVS n° 32/98%

Regulamento técnico para fixa¢do de identidade e qualidade de
suplementos vitaminicos e/ou de minerais

Portaria SVS n° 33/98%

Ingestao didria recomendada de proteinas, vitaminas e minerais

Portaria SVS n° 40/98%

Niveis de dosagens diarias de vitaminas e minerais em medicamentos
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Tabela 1. Ingestao Diaria Recomendada (IDR) para
adultos (Portaria SVS n° 33/98% e Resolugao GMC n° 18/
94 - Mercosul e (*) RDA/NAS, 1989).

Nutriente Unidade IDR
Proteinas g 50
Vitamina A mcg RE (1) 800
Vitamina D mcg (2) 5
Vitamina B, (Tiamina) mg 1,4
Vitamina B, (Riboflavina) mg 1,6
Niacina mg (3) 18
Acido Pantoténico mg 6
Vitamina B (Piridoxina) mg 2
Vitamina B,, (Cianocobalamina) mg 1
Vitamina C mg 60
Vitamina E (Tocoferéis) mg a -TE (4) 10
Biotina mg 0,15
Acido Félico mcg 200
Vitamina K (*) mcg 80
Calcio mg 800
Fosforo (*) mg 800
Magnésio mg 300
Ferro mg 14
Fldor (*) mg 4
Zinco mg 15
Cobre (*) mg 3
lodo mcg 150
Selénio (*) mcg 70
Molibdénio (*) mcg 250
Cromo (*) mcg 200

Manganés (*) mg 5

(1) 1 UI = 0,3 mcg de retinol equivalente ou 1,8 mcg de beta—aroteno
(2) Sob a forma de colicalciferol. Imcg de colicalciferol = 40 UT.

(3) I mgde niacina equivalente = 1 mg de niacina ou 60 mg de
triptofano da dieta.

(4) 1 alfa tocoferol equivalente = 1 mg d-alfa-tocoferol = 0,671
UI'=0,671 mg d-L-alfa acetato de tocoferila

entretanto, a legisla¢ao prevé a adi¢ao de vitami-

nas e minerais a outras categorias de alimentos
como os denominados “alimentos adicionados

de nutrientes essenciais”, anteriormente denomi-

nados de “alimentos enriquecidos”, como definia
a Resolu¢ao do Conselho Nacional de Normas e
Padrées para Alimentos* (CNNPA) n° 12, de
1978, hoje revogada.

Nesta categoria, conforme item 2 da Portaria

n.° 31/98%, estao incluidos os alimentos fortifi—

cados e os restaurados:

2.1.1.Counsidera-se alimente fortificade/enri-
quecide ou simplesmente adicionade de mutrien-
tes tode alimente ae gual for adicionade um ou
mais nutrientes essenciais contides naturalmente
ou nae ne alimento, com o objetive de reforgar o
seu valor mutritive ¢ eu prevemir ou cerrigir
deficiéncia(s) demeonstirada(s) em am eu mais
nutrientes, na alimentagae da pepulagie eu em
grupes especilices da mesma.

2.1.2. Considera-se alimenteo restaurade ou com
repesicae de nutrientes essemciais, tode alimento
ae qual for(em) adicienade(s) nutriente(s) com a
finalidade de reper, quantitativamente, aquele(s)
reduzide(s) durante o processamente ¢ ou arma-
zemamente de alimente.

Diferentemente dos suplementos, os alimen—
tos adicionados somente podem conter nutrien—
tes adicionados que fornegam de 7,5% a 30% da
IDR vigente e podem, conforme a dose, constar
do rétulo informagdes de que sdao femte de ou
rice em determinado nutriente quando o alimen-
to antes da adi¢do nao fornecer quantidade mi-
nima de 5%, conforme a Portaria n.°c 31/1998:

9.5. Para os Alimentes Simplesmente Adicio-
nmades de Nutrientes:

9.5.1 - E permitide a adigie de vitaminas e de
minerais desde que 100mL ou 100g de predute, pren-
te para o consume, ferne¢am ne maxime 7,5% da
IDR de referéncia, ne case de Iiguides, ¢ 15% da
IDR de referéncia, no case de sélides. Essa adigae sé
peodera ser declarada na lista de ingredientes ¢ ou na
Tabela de Infermagae Nutricional (desde que o ali-
mente fornega no minime 5% da IDR per 100g eu
100 mL de predute prente para consume).

9.5.2-E permitide, também, a adi¢ae de vita-
minas e de minerais desde que 100mL ou 100g do
predute, prente para e consume, fornegam ne
minime 7,5% da IDR de referéucia, ne case de
Iiquides ¢ 15% da IDR de referéncia, ne case de
sélides. Esses alimenteos, de acorde com o Regula-
mente Técnico de Informagae Nutricional Com-
plementar, pederae ter o “claim” FONTE.

9.6. Para Alimentes Enriquecides ou Fortifi-
cades ¢ permitide o enriqguecimento ou fortifica-
¢ao desde que 100mL ou 100g de predute, prente
para consume, fornecam ne minime 15% da IDR
de referéncia, ne case de Iiguides, e 30% da IDR de
referéncia, ne case de sélides. Esses alimentes, de
acorde com o Regulamente Técnico de Informa-
¢ao Nutricional Complementar, pederaeo ter o “cla-
im’% Alte Teor ou Rice.

O Quadro 2 resume os critérios para classifi-
cagao dos alimentos adicionados de micronutri-
entes segundo as portarias n° 31/1998 e n° 27/

19987,



Quadro 2. Classificagao do alimento adicionado segundo o percentual de micronutrientes em relagdo a

Ingestdo Didria Recomendada.

Classificagao Liquido(% da IDR) | Sélido(% da IDR)
Adicionado/enriquecido ou simplesmente adicionado No méximo 7,5% No maximo 15%
Fonte de No minimo 7,5% No minimo 15%

Alto teor ou rico

No minimo 15% No minimo 30%

Vale lembrar que ainda existe a previsao legal
de alimentos destinados a praticantes de ativida—
des fisicas, que, segundo a Portaria SVS n® 222/
1998%, podem ser adicionados de vitaminas e
minerais nas doses compreendidas entre 7,5 a 15%
—se liquidos —e de 15 a 30% da IDR -se s6lidos.
Entretanto, tais alimentos devem, obrigatoria—
mente, ser registrados nesta categoria. Tais alimen-
tos sdo erroneamente chamados de suplementos,
e assim sdo anunciados nos informes publicita—
rios. Entretanto, o conceito normativo se restrin—
ge aqueles a base de vitaminas e minerais.

Além das exigéncias de rotulagem gerais para
alimentos, a Portaria n® 32/1998 estabelece ainda
determinagdes especificas para os rétulos dos
suplementos alimentares 3 base de vitaminas e
minerais:

10. Retulagem

10.1. E proibida teda ¢ qualquer expressio que
se refira ae use do Suplemente para prevenir, ali-
viar, tratar uma enfermidade ou alteragao deo esta-
de fisielégice.

10.2. Os rétules des Suplementes devem obser-
var alegislagao para alimentes, ne que couber, além
des itens abaixe discriminades:

Ne painel principal:

10.2.1. A designagae de predute conforme item
2.3.

Nes demais painéis devem constar:

10.2.2. A adverténcia em destaque ¢ em negri-
to: “Consumir este produte conforme a Recomen-
dagae de Ingestao Diaria constante da embalagem”

10.2.3. Sae permitidas semente informagées
sebre as fungées cientificamente comprevadas das
vitaminas ¢ minerais, descrevende o papel fisiols-
gico desses nutrientes no desenvelvimente ¢ ou em
fangées do ergamisme.

10.2.4. A recomendagao do mede de ingestao
de predute (quantidade, freqiiéncia, condigées es—
peciais) e mede de prepare, quande for o case.

10.2.5. A quantidade de nutrientes ingerida per
peorgae individual ¢ em comparagae percentual i
IDR. A pergae individual deve ser indicada pelo
fabricante, bem come o mimere maxime de por-
¢ées individuais para comsume diarie.

Case o proedute nae scja dirigide a consumider
especilice, deve ser utilizada a comparagae em re-
Iagae a IDR para adultes, conforme legislagao es-
pecifica.

10.2.6. Cuidades de conservagao ¢ armazena-
mente, antes ¢ depois de abrir a embalagem, quan-
de for o case.

10.2.7. A erientagae em destaque ¢ em megrite:
“Gestantes, nutrizes ¢ criangas até 3 (1rés) anes,
semente devem comsumir este predute seb erien-
tagae de nutricionista ou médico’’

A Portaria n° 40/1998% conceitua e classifica
medicamento a base de vitaminas e/ou minerais,
em que se enquadram todos os produtos cuja
composi¢ao contenha nutrientes acima de 100%
da IDR: “Medicamentes a base de vitamina isela-
da, vitaminas asseciadas entre si, minerais isola-
des, minerais associades entre si e de associagées de
vitaminas com minerais’] aqueles cujos esquemas
poselégices didries situam-—se acima des 100% da
Ingestao Diaria Recomendada - IDR (estabelecida
peor legislagao especilica) de acorde com os miveis
definides mesta Portaria.

Importante ressaltar que a norma se refere a
“esquemas posoldgicos”, 0 que nem sempre se
relaciona a dose constante de cada comprimido
ou drdgea, e sim a recomendag¢do de uso cons—
tante da bula do produto para um dia de trata—
mento. Considerando-se um produto com con-
centragao por comprimido de acordo com a IDR,
observa-se ser possivel caracterizd-lo como me-
dicamento se a recomendagao de uso determinar
o consumo de mais de um comprimido por dia.

Os medicamentos a base de vitaminas e mi—
nerais podem ainda ser subdivididos em duas
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categorias: os produtos com venda sem exigén—
cia de receita e 0s que possuem esta exigéncia,
conforme estabelece a mesma norma:

Art, 2° Consideram-se os medicamentes defini-
des ne artige anterier, come de “Venda Sem Exi-
géncia de Prescrigae Médica” quande os niveis dia-
ries indicades para quaisquer des compenentes ati-
ves, objete deste regulamenteo, situem-se até os li-
mites considerades segures, constantes da tabela
amexa.

Art. 3* Consideram-se os medicamentos defi-
nides me artige 1°, come de “Venda Com Exigén-
cia de Prescrigae Médica’] quande os niveis diaries
indicades des compenentes atives situem-se acima
des limites considerades segures por este regula-
mente, ou sempre que estiverem contides em for-
mulagées para use injetavel.

Para se considerar um produto como medi-
camento com exigéncia de receita, basta que so—
mente um dos ingredientes esteja acima da IDR,
conforme o disposto na norma:

Art. 4° Neo case de associagées entre as substan-
cias, objeto desta norma, a presenga ma formulagae
de pelo menes um compeonente nas faixas de dese
previstas ne artige 3° deste regulamente, ji enqua-
dra e predute nas cendigées previstas me respecti-
ve artige.

A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 92/2000°' da ANVISA determina que, no caso
dos medicamentos a base de vitaminas e mine—
rais, quando em associagdes, deverao conter a
denominag¢do conforme o texto do seu anexo:

4) Os Complexes vitamices ¢/ou minerais, e/
ou de amineacides deverae adetar as expressées:
Polivitammice ¢/ou, Poliminerais ¢/ou Poliamine-
acides, come designagae genérica, correspondende
250% de tamanke de neme comercial do predute.

Ressalte-se que nao se exige que conste do
rétulo a palavra “medicamento”

Estes conceitos sdo fundamentais, uma vez
que os produtos classificados como medicamen-
tos ndo podem ser vendidos em estabelecimen-
tos como lojas, supermercados e mercearias, so—
mente em estabelecimentos farmacéuticos —dro—
garias ou farmadcias —, conforme estabelece o ar-
tigo 15 da Lei n.© 5.991.

A Lei n° 9.677% € outro instrumento legal vi-
gente de suma importancia para coibir o comér—
cio de medicamentos falsificados ou sem regis—
tro. Foi concebida a partir dos escandalosos ca—
sos de falsificagao de medicamentos ocorridos a
época no Brasil. Este diploma legal alterou o
Codigo Penal e endureceu as penas para os cri-
mes contra a saide publica, tornando-os hedi-
ondos. Com tais modifica¢des, torna-se crime

os atos de comercializar produtos sem registro
no 6rgao competente, conforme dispde o texto
da lei:

Art. 272. Corremper, adulterar, falsificar ou
alterar substincias ou predute alimentiio desti-
nade ae consume, ternandeo-o necive a saide ou
reduzinde-lke o valor mutritive:”’ (NR)

“Pena -reclusae de 4 (quatre) a 8 (eite) anes,
¢ multa.” (NR)

“§ 1e-A. Incerre mas penas deste artige quem
fabrica, vende, expée @ venda, imperta, tem em
depésite para vender ou, de qualguer forma, dis-
tribui ou entrega a consume a substancia alimen-
tiia ou o predute falsificade, corrempide eu adul-
terade.”

Art. 273. Falsificar, corremper, adulterar ou
alterar predute destinade a fins terapéutices ou
medicinais.” (NR)

“§ 10-B. Esta sujeite as penas deste artige quem
pratica as agées previstas me § lo em relagio a
predutes em qualquer das seguintes condigées:

I - sem registre, quande exigivel, mo érgae de
vigilincia samitaria competente;

II - em desacorde com a formula constante do
registre previste me incise amterior;

III -sem as caracterwticas de identidade ¢ qua-
lidade admitidas para a sua comercializagae.

Apesar da farta legislagdo em vigor no pas,
produtos irregulares de varias categorias - me—
dicamentos, alimentos, vitaminas e minerais -
continuam sendo encontrados no mercado bra—
sileiro.

Em 2000, a ANVISA editou a RDC n°© 23/2000*
com a finalidade de desobrigar do registro no
6rgao competente do Ministério da Satdde a mai-
oria das categorias de alimentos. Tal obriga¢do
foi estabelecida por meio de Decreto-Lei n° 986/
1969. A intencao inicial foi concentrar os esfor—
¢os da agéncia em produtos de maior risco sani-
tario e de maior complexidade tecnoldgica para
sua produgdo. Entretanto, tem sofrido varias
criticas, como a de Martins et al **: Esta resolugae
também tem gerade muites equiveces, alguns pre-
dutes tem side classificades erroncamente com isen—
tes de registros ¢ outres sende dispensades per con-
terem em sua fermulagao misturas de substancias
inscritas na Farmacepéia brasileira ou utilizadas
de acorde com as BPF, que deveriam ser classifica-
des come aditives fermulades ¢, pertante, com re-
gistre ebrigatério.

Percebe-se que as pesquisas indicam a exis—
téncia de muitas falhas nos processos de rotula—
gem e de dispensa de registro de produtos ali-
menticios e o descumprimento de varias normas,
inclusive da Constitui¢do Federal, que estabeleceu



as a¢oes de Vigilancia Sanitdria, determinou a de-
fesa do consumidor e, ao Poder Publico, atribuiu
o dever de controlar a propaganda dos produtos
nocivos, tais como os derivados do tabaco, medi—
camentos, agrotoxicos e bebidas alcodlicas. O ar-
tigo 196, se¢ao II estabelece: “que a satde € direito
de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redu—
¢ao do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitdrio as a¢des e servigos
para sua promogao, prevengao e recuperagao.”

Importancia da vigilancia sanitaria
para a regulagio do consumo

de vitaminas e minerais

e para o controle da automedicagio

Decorrente do movimento de reforma sanitaria,
que culminou no relatério final da VIII Confe-
réncia Nacional de Satde e forneceu o texto pre-
liminar da reforma do sistema brasileiro de sai-
de publica a assembléia constituinte, a criagao do
Sistema Unico de Sadde (SUS), além de estabele—
cer a satide como “direito de todos e dever do
Estado”, deu statms constitucional a Vigilancia
Sanitaria. Para Alves Filho®, este fato se desta—
cou como um dos mais significativos avangos
no campo dos direitos sociais no Brasil e conso—
lidou as fungées do Estado moderno - protegdo
a satide e ao bem-estar dos cidadaos.

O artigo n® 200, que passou a constituir as
competéncias do SUS, atribui a ele, dentre ou-
tras, as de “executar as a¢des de vigilancia sanita—
ria e epidemiolégica, bem como as de sadde do
trabalhador”, de “fiscalizar e inspecionar alimen—
tos” e ainda de “controlar e fiscalizar procedi-
mentos, produtos e substancias de interesse para
a saude”.

Em seu artigo 198, a Carta Magna ainda es-
tabelece, como uma das diretrizes, o “atendimen—
to integral, com prioridade para as a¢des preven—
tivas’, caracteristica intrinseca das atividades da
Vigilancia Sanitdria.

A Lei n° 8.080%, no artigo 6°, conceituou e
definiu a abrangéncia das a¢des de vigilancia sa—
nitdria:

§ I° Entende—se per vigilancia sanitaria um
conjunte de agées capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir risces a saiide e de intervir nes problemas
sanitaries decorrentes do meio ambiente, da pre-
dugae e circulagae de bens ¢ da prestagae de servi-
gos de interesse da saiide, abrangende:

I - o controle de bens de consume que, direta
ou indiretamente, se relacionem com a saide, com-

preendidas tedas as etapas e processes, da produgae
ae consume; e

II - o contrele da prestagae de serviges que se
relacionam direta ou indiretamente com a saiide.

Observa-se que este novo conceito pauta fun—
damentalmente o risco sanitdrio, reforgando sua
caracteristica eminentemente preventiva. Com a
finalidade garantir sua atuaga@o de modo a mini-
mizar, ou mesmo eliminar, os riscos decorrentes
da produgdo e consumo de bens e da prestagdo
de servigos, foi outorgado a Vigilancia Sanitaria
o poder de policia administrativa.

Meirelles” esclarece que: A razae de peder de
poliia é o interesse social ¢ o seu fandamenteo esta
na supremacia geral que o Estade exerce em sen
territério sobre todas as pessoas, bens e atividades,
supremacia que se revela nes mandamentes cons-
titucionais ¢ nas nermas de erdem publica, que a
cada passo opéem condicionamentes ¢ restrigées
aes direites individuais em faver da celetividade,
incambinde ae Peder Piiblice o scu peoliciamento
administrative.

O Poder de Policia dispde de trés elementos
fundamentais: a coercibilidade - capacidade de
imposigdo coativa do estado sobre o adminis—
trado; a auto-executoriedade - capacidade de
julgamento sem precisar recorrer ao Poder Judi-
cidrio, e a discricionariedade, prerrogativa de,
dentro dos limites da autorizagao legal, ter liber—
dade de escolha da conveniéncia e da oportuni-
dade de agir.

Entretanto, Bandeira de Melo* alerta que ndo
existe discricionariedade que abranja todo um
ramo da administra¢ao publica. Ha atos em que
ela pode manifestar competéncia discriciondria e
atos nos quais estd totalmente vinculado seu com—
portamento.

Segundo Lucchese®, este poder € delimitado
por um ordenamento juridico de cunho sanita—
rio, que configura os regulamentos e as infra¢des
e estabelece as san¢des por suas transgressdes.

Meirelles esclarece que: Na Administragae
Piblica, nae ka liberdade nem ventade pessoal.
Enguante na administragae particular ¢ Iite fa-
zer tude o que a lei nao proibe, na Administragao
Piblica, sé ¢ permitide fazer o que a lei auteriza. A
Iei, para o particular, significa “pede fazer assim’}
para o administrader significa “deve fazer assim”’

Esta determinacao, apesar de ter a finalidade
de coibir possiveis abusos de poder praticados
pelos agentes publicos, tem o viés de restringir a
atuagdo dos agentes de vigildncia sanitaria na—
quelas atividades que ndo estiverem previstas em
lei ou em outras normas juridicas validas.

No ambito do SUS, a vigilancia sanitaria re-
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presenta um influente mecanismo para articular
poderes e niveis de poderes governamentais, para
impulsionar agdes e movimentos de participa—
¢ao social e para aperfeicoar as relagdes sociais,
em razdo do papel que exerce na regulamentagao
e na fiscaliza¢do das rela¢ées entre produgao,
comercializagdo, prestagdo ou dispensagao, pres—
cri¢@o e consumo.

Consequientemente, uma plena estruturagdo
da vigilancia sanitdria € requisito fundamental
para a implanta¢ao do SUS, em especial por seu
poder normativo e fiscalizatério, que deve ser
usado sempre em defesa do cidad@o, e ainda no
controle dos servigos prestados e contratados
pelo préprio SUS e da qualidade dos insumos
terapéuticos que consome. E significativo o seu
potencial de contribui¢@o a ruptura e a supera—
¢ao do antigo padrao de a¢ao governamental no
campo da sadde, acusada de ineficiente, perdulda—
ria e fraudulenta, de acordo com Lucchese®.

De acordo com Carvalho*!, no caso espectico
da fiscalizagdo de alimentos, o Estado tem a prer—
rogativa de reprimir atitudes de particulares em
desconformidade com as normas legais vigentes
e que proporcionem situagdes de risco aos con—
sumidores. Tal repressdo se faz de varias formas,
sendo as mais comuns os atos de interdi¢ao de
estabelecimentos, de apreensao de alimentos, da
nado concessao de registros de produtos ou de li-
cengas e autorizagdes e os de multa, bem como da
coleta de amostras para analises laboratoriais.

Por ser atividade considerada tipica de Esta—
do, as agdes da vigilancia sanitaria sao vedadas a
iniciativa privada. O agente publico, para o exer—
cicio do poder de policia, deve ser contratado
por meio de concurso de provas ou provas e ti-
tulos e pelo regime estatutario, regido pela lei dos
servidores publicos. Vale ressaltar que pouquis-
simos estados e municipios brasileiros dispoem
de servidores nestas condigdes. A propria Agén-—
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
corrigiu parcialmente o problema no ano de 2004,
quando realizou o primeiro concurso publico
para a contratacao de servidores.

As agdes de policia administrativa, realizadas
por agentes ditos incompetentes, ndo no sentido
da impericia, mas no sentido de n@o ter a compe-
téncia atribuida por lei para exercer suas ativida—
des, leva o ato praticado a nulidade junto ao Po-
der Judiciario®'.

A Vigilancia Sanitdria estd organizada no Bra—
sil em um sistema nacional, onde as a¢des acon—
tecem de modo descentralizado nos trés niveis de
governo: Unido, estados e municipios. Segundo

a Lei Organica da Saude, Lei n° 8.080/1990, o Mi-

nistério da Saudde, representado pela Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em ni-
vel federal, e as secretarias de satde estaduais e
municipais s@o as instancias que coordenam, em
seu ambito, as a¢des de vigilancia.

No caso especifico da automedicagao, a atu-
acao da vigilancia sanitaria € fundamental quan-
do do controle eficiente da dispensa¢do de medi-
camentos nas drogarias e farmacias, do controle
da exigéncia de receitas —nos casos em que esta €
obrigatéria; no controle da rotulagem para que
esta contenha todas as informagdes exigidas pela
legislacao sanitaria e pelo Codigo de Defesa do
Consumidor; do controle da presenga do far-
macéutico nos estabelecimentos; no controle da
prescrigdo pelos profissionais habilitados ou nao;
do controle da distribui¢ao pelas importadoras
e distribuidoras; do controle da férmula por meio
de analises laboratoriais; do combate a falsifica—
¢@o e controle da publicidade dos produtos.

Os suplementos, por serem alimentos, e, por—
tanto, produtos de livre comercializa¢ao, tém um
controle menos rigido por parte da legislagao, o
que ndo impede que possam ser desenvolvidas
acdes no sentido de evitar fraudes; de evitar que
produtos clandestinos ou com prazo de validade
expirado estejam disponiveis ao consumidor; de
controlar a férmula por meio de coleta de amos-
tras; de evitar que contenham informagdes falsas
no rétulo ou que induzam o consumidor a er-
ros; de permitir a rastreabilidade dos produtos,
por meio do cadastramento e fiscalizagdo das
inddstrias, das distribuidoras, das importado—
ras e dos estabelecimentos comerciais.

A Vigilancia Sanitaria € a instancia governa—-
mental competente para fiscalizar todas as etapas
de produgdo e comercializagdo dos produtos a
base de vitaminas e minerais no Brasil. Aliados a
ela, para o controle da comercializagao, estdo os
demais 6rgaos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, previstos no Decreto n°® 2.181

Além das atribui¢des de normalizagao, fiscali-
zagao e controle, a Vigilancia Sanitdria tem ainda
importante papel no desenvolvimento de a¢des
educativas, que visem a esclarecer a populagao so—
bre os riscos oriundos do consumo inadvertido
destes produtos e aos estabelecimentos envolvidos
na cadeia de produg@o e distribuigao, para uma
melhor compreensao da necessidade de somente
colocar no mercado produtos que atendam aos
padroes de identidade e qualidade e a legislagao
vigente, evitando assim expor o consumidor a ris—
cos desnecessdrios e evitando que lhe sejam aplica—
das as sangdes cabiveis no caso de infragao.



Consideragoes finais

Apbs o levantamento e analise da legislagao em
vigor no Brasil, pode-se concluir que se trata de
normatizagao extensa, complexa e de dificil en—
tendimento, pois muitas normas de hierarquias
diferentes possuem interface com o assunto.
Mesmo as de igual hierarquia, como portarias e
resolucdes dos 6rgaos federais de vigilancia sani-
taria, sdo confusas e nao estdo consolidadas,
havendo varios instrumentos legais para tratar
de assuntos semelhantes, ou seja, a rotulagem de
vitaminas e minerais e de alimentos que as pos-
suem em sua formulagdo.

Tal situag@o dificulta o entendimento das dis-
posi¢des tanto por parte das empresas produto—
ras dos alimentos e, portanto, das responsaveis
pela rotulagem, quanto por parte dos agentes do
Estado - inspetores de vigilancia sanitaria e dos
PROCON:S -os quais podem ter dificuldades de
consolidar as diversas exigéncias normativas,
prejudicando o controle dos produtos pelo Esta—
do. Além disto, a dificuldade de definir o limite
do que € suplemento vitaminico e/ou mineral e o
que € medicamento a base de vitaminas e/ou mi-
nerais pode estar submetendo os consumidores
mais desavisados a riscos de consumir produtos

com doses de nutrientes acima das doses consi—
deradas recomendadas ou de seguranga e ainda
possibilitando que estabelecimentos nao licenci-
ados como drogaria ou farmadcia estejam dis—
pensando produtos medicamentosos sem cum-—
prir as demais normas sanitarias especificas.

Portanto, urge que sejam tomadas providén-—
cias no sentido de consolidar as normas em vi-
gor pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA - em uma tnica resolugdo que inclua
os conceitos e as determinag¢des para suplemen-—
tos e para medicamentos a base de vitaminas e
minerais. O treinamento continuado e a atuali-
zagao dos técnicos e dos inspetores de Vigilancia
Sanitdria em todo o pal, bem como um traba-
lho de educac@o e de esclarecimento aos profissi—
onais de satde, sdo de suma importancia para
minimizar a pratica da automedicagdo e do con-
sumo desavisado de produtos a base de vitami-
nas e minerais.

A inclus@o ainda, na norma especffica, da exi-
géncia de que nos rétulos de medicamentos a
base de vitaminas e minerais conste, em sua de—
signac¢do, a expressao “medicamento a base de”
antes da denominagao genérica ou ainda “medi-
camento polivitaminico e/ou polimineral”, facili-
taria o entendimento do consumidor.
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