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suas aguas saem do santuario; e o seu fruto servira de comida e a sua
folha de remédio.” Ezequiel 47.12.


http://www.bibliaonline.com.br/acf/ez/47/12

SILVA, Fabiana Barbosa do Nascimento. Andalise da vigilancia sanitaria de
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RESUMO

A acdo e intervencdo da Vigilancia Sanitaria (VISA) frente ao risco estdo pautadas em
legislacOes, no Brasil a VISA esta descentralizada e atua nos trés niveis de governo através do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), coordenado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Dentre os produtos sujeitos a VISA encontram-se os de
origem vegetal chamados de fitomedicamentos, e com o objetivo de entender a VISA nestes
produtos em Recife/PE a partir da descricdo do marco regulatdrio internacional e nacional,
comparando-0s; bem como da andlise de processos administrativos originados de
irregularidades encontradas nos produtos comercializados em Recife/PE, de 2009 a 2012, e a
identificacdo da existéncia de lacunas nas normas que dificultam a atuacdo da VISA nesta
cidade foi motivo do estudo, através da analise qualitativa de documental. Observou-se a
existéncia nas normas brasileiras de 11 formas diferentes de classificagdo dos produtos (de
alimento a medicamento); Quando comparado a Argentina, Bolivia, Estados Unidos, México,
Paraguai, Uruguai e Venezuela, o Brasil apresentou 0 maior nimero de normas sobre o tema
(75), com 60 relacionadas a produgdo. Em Recife, de 2009 a 2012, ocorreram 11 processos de
autuacdo relacionados a fitomedicamentos, dos quais 8 estavam relacionados a rotulagem dos
produtos. A VISA local utilizou-se na maioria dos documentos de normas ndo especificas,
com apenas um indicativo de notificacbes dos produtos irregulares a ANVISA, no Brasil a
denominacdo fitomedicamentos inexistente nas legislacdes sanitarias, e existe em manual
técnico da area de inovacédo e producdo do Ministério da Saude. As conclusdes indicam que
existiu uma baixa intervencdo da VISA em Recife sobre fitomedicamentos irregulares,
possivelmente, existe uma falha no SNVS que permite a chegada de produtos irregulares no
comércio, e ndo é a quantidade de norma existentes na regulacdo que diminui o risco da
populacdo a exposicdo de produtos irregulares.

PALAVRAS CHAVES: Plantas Medicinais.Vigilancia Sanitaria. Fiscalizacdo Sanitaria.



SILVA, Fabiana Barbosa do Nascimento. Analysis of health surveillance from herbal
products in Recife. 2013. Dissertacion (Professional Master in Public Health) Centro de
Pesquisas Aggeu Magalhdes, Fundagdo Oswaldo Cruz, Recife, 2013.

ABSTRACT

The action and intervention of Health Surveillance (VISA) towards risk are guided by laws, in
Brazil VISA is decentralized and operates on three levels of government through the National
Health Surveillance System (SNVS), coordinated by the National Agency for Sanitary
Surveillance (ANVISA). Among the products subject to VISA are those of plant origin called
phyto, and with the aim of understanding the VISA these products in Recife / PE from the
description of international and national regulatory framework, comparing them; well as the
analysis of administrative proceedings arising from irregularities found in products marketed
in Recife / PE, 2009-2012, and the identification of gaps in the rules that hinder the
performance of VISA reason this city was studied through qualitative analysis documentary.
Observed the existence of the Brazilian standards of 11 different forms of classification of
products (from food to medicine); When compared to Argentina, Bolivia, the United States,
Mexico, Paraguay, Uruguay and Venezuela, Brazil has the largest number of rules on the
subject (75), with 60 related to production. In Recife, 2009-2012, 11 cases of assessment
related to herbal medicines, of which 8 were related to product labeling occurred. Local VISA
was used in most non-specific standards documents, with only an indication of irregular
product notifications ANVISA, in Brazil the name phytomedications missing in sanitary laws,
and technical manual exists in the area of innovation and production of the Ministry of Health
findings indicate that there was a low intervention of VISA in Recife on uneven
phytomedications possibly there is a flaw in SNVS allowing the arrival of irregular products
commercially, and it is not the quantity of existing provision in the regulation that diminishes
the risk population exhibiting irregular products.

KEYWORDS: Herbal Medicine. Health Surveillance. Sanitary Supervision.
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1 ASPECTOS INTRODUTORIOS

1.1 Vigilancia Sanitéria: Historia e Conceito

As acdes de vigilancia sanitaria como forma de controle, segundo escritos antigos, sao
anteriores ao capitalismo e tinham por finalidade o controle do meio ambiente, do exercicio
da medicina e de alguns produtos objeto de trocas comerciais relacionados a doencas/saude
(COSTA, 1999).

A origem da vigilancia sanitaria (VISA), nos moldes mais proximos ao que se
encontra nos tempos atuais, reporta-se a Europa do século XVII, a partir da policia sanitaria,
com o objetivo de evitar a propagacdo de doencas nas cidades. As atribuicdes desta policia
consistiam nas fiscalizacdes das embarcacées, dos cemitérios, dos comércios de alimentos, do
saneamento das cidades, e na regulacdo do exercicio profissional, combatendo o
charlatanismo; no Brasil 0 surgimento desta policia ocorreu um século depois (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 1998).

Historicamente, a literatura brasileira, na tentativa de compreender o papel da VISA
nas estruturas de poder na saude, relata duas abordagens com maior intensidade: uma com
caracteristicas foucauldianas e outra com caracteristicas marxistas conforme descreve Nobre
(2011):

[...] Foucauldiana, que se dedica a compreender a vigilancia [...] empoderando
determinados setores; e outra [...] de categorias marxistas, enfatizando a evolucéo da
vigilancia na distensdo de uma luta de classes pela apropriacdo de capital onde a
VISA desempenharia um papel de intersecdo entre os interesses do capital e o da
salide pablica (NOBRE, 2011).

O fato € que as atividades da VISA nas estruturas de poder do Estado, juntamente com
as atividades da policia, da fiscalizacdo e da cobranca de impostos, sdo atividades exclusivas e
indelegaveis, exercidas por organizac@es publicas (COSTA, 2010). Assim, mesmo a saude
ndo sendo uma atividade de atuacdo exclusivamente executada pelo Estado, a regulacdo dos
servicos e produtos para a saude é.

As atividades da VISA estdo estruturadas, em termos praticos e conceituais, em trés
eixos indissociaveis e complexos: o eixo do direito, o eixo da economia e 0 eixo da saude. O
eixo do direito estd relacionado ao exercicio da atividade de policia desempenhada pelo
Estado e que limita a atividade de sujeitos publicos e privados (NOBRE, 2011).

O eixo econdmico estd relacionado a analise da cadeia produtiva, do insumo ao

consumidor final, tornando-se objeto de controle para além da salde estritamente bioldgica,
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mas da economia como fator gerador de salde, por fim o eixo da salde que contempla um
enfoque técnico e concreto, relacionado ao controle em prol do bem-estar da populacdo
(NOBRE, 2011).

Figura 1 - Eixos estruturais da Vigilancia Sanitéria.

Eixo da
Saude
Vigilancia
Sanitaria
Eixo do Eixoda
Direito economia

Fonte: Adaptado de Nobre (2011)

Legalmente, no Brasil, o conceito da VISA esta descrito na Lei 8080 de 19 de
setembro de 1990, esta lei disciplina o funcionamento da salde no Pais e dispde sobre as
condices para a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e O
funcionamento dos servigcos correspondentes, bem como descreve 0s objetivos e atribuicGes
do Sistema Unico de Satde (SUS).

Nesta Lei o conceito da VISA esta descrito como:

[...] um conjunto de a¢Bes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde (BRASIL, 1990).

Essa descricdo introduz, ao mencionar o termo risco, outro conceito tdo vasto e
complexo quanto o anterior, tornando-o o primeiro ainda mais abstrato, por dois motivos,
primeiro por transitar em varias areas, e segundo por depender do olhar do observador, de sua
historia de vida e da construcdo de seu senso critico em relacdo ao mundo ao seu redor.

O risco pode ser entendido a partir das disciplinas que procura explica-lo, quer seja
pela ciéncia econdmica, pela engenharia, pela epidemiologia e pela ciéncia social. Na ciéncia
econdmica, na engenharia e na epidemiologia o risco é quantificavel, diferenciando que na
economia incertezas s@o transformadas em probabilidades avaliando custos e perdas, na
engenharia as medigdes quantitativas estdo relacionadas ao custo beneficio e na epidemiologia

os indicadores relacionam-se a nocéo de riscos absolutos, relativos ou atribuivel, contudo nas
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ciéncias sociais 0 risco passa a ndo ser tratado de forma quantitativa, mas construido
socialmente com fatores subjetivos éticos, morais e culturais que interferem nas opc¢des dos
individuos (CASTIEL; GUILAM; FERREIRA, 2010).

Nas acOes da VISA compete ao agente publico atuante mensurar 0 risco sanitario e
realizar intervencdes quando necessario, nos servicos prestados direta ou indiretamente na
salde e nos produtos para a salde, em todas as etapas e processos, da producdo ao
consumidor final. Esta mensuracdo do risco sanitario depende de variaveis econdmicas,
culturais, sociais, morais e politicas (AITH; DALLARI, 2009).

O risco sanitario inerente aos servigos e produtos de interesse a salde e a
vulnerabilidade dos consumidores, quer seja por falta de conhecimento, quer seja pelo facil
acesso, é o substrato norteador das agdes de VISA.

Contudo mesmo sendo direcionados a agir frente ao risco a saude, os atos da VISA
precisam esta respaldados em normas vigentes e aplicaveis a ocasido. Esta atuacdo no campo
da salde através de normatizacbes sdo anteriores ao conceito de VISA como néds o
concebemos hoje, existem desde a antiguidade com cddigos e regras sobre a saude incluindo
sancOes para a falta de cumprimento, como o Codigo de Hamurabi, o Codigo de Manu e o
Antigo Testamento (COSTA, 1999).

1.2 Vigilancia Sanitaria: o papel regulador do Estado na saude

O conceito de Estado € variado e dependente da area temética da abordagem, podendo
ter um carater socioldgico, politico ou constitucional de direito, sua personificacao
corresponde ao Estado juridicamente organizado e obediente as suas préprias leis, constituido
por trés elementos indissociaveis, o Povo, o Territério e 0 Governo Soberano (MEIRELLES,
1990a).

As instituicdes componentes do Estado organizam-se através de relaces que podem
ser: econbmicas (empregadores x empregados), politicas (cidaddo x governantes / politicos x
burocratas) e a estrutura de intervencdo do Estado, onde para que a economia funcione bem,
todas estas relacdes devem estar adequadamente estruturadas (PRZEWORSKI, 2006).

Nos Estados modernos existem quatro setores que sdo: o nucleo estratégico, as
atividades exclusivas, os servigos ndo-exclusivos e a producgéo de bens. O setor denominado
nucleo estratégico corresponde ao centro no qual se definem as leis e as politicas, e as fazem
cumprir em Gltima instancia (ABRUCIO, 2006).
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No setor denominado de atividades exclusivas, estd envolvido o poder do Estado em
garantir diretamente que as leis e politicas se cumpram e sejam financiadas, fazem parte deste
setor as forgas armadas, a policia, as agéncias de arrecadacdo de impostos, as agéncias de
fomento, financiamento, controle dos servigos sociais e seguridade social e as agéncias
reguladoras (ABRUCIO, 2006).

Os servicgos ndo-exclusivos sdo os que o Estado prové e que podem ser oferecidos por
setor privado e pelo setor publico ndo-estatal, servicos como educagdo, salde e cultura, sdo
considerados servigcos ndo exclusivos, e por fim o setor da producdo de bens (ABRUCIO,
2006).

Para por em préatica as acdes do Estado apds a reforma administrativa propds-se a
criacdo de duas instituicles, as organizacdes sociais para atuar no setor das atividades ndo-
exclusivas desempenhada pelo Estado e as agéncias para atuar no setor das atividades
exclusivas (ABRUCIO, 2006).

O surgimento das agéncias, que sao instituicdes autbnomas, onde o ndcleo estratégico
do Estado utiliza como instrumento de controle das atividades o contrato de gestdo e
apresenta indicadores de desempenho com resultados almejados acordados entre as partes,
surgindo como resposta ao enfoque gerencial atribuido a administragdo publica, surgiu com
forca na Gra-Bretanha e nos Estados Unidos da Ameérica (EUA), contribuindo para tornar o
servico publico mais flexivel orientado para o cidaddo e descentralizado (ABRUCIO, 2006).

No campo da salde podemos citar o surgimento no Brasil com a reforma do Estado,
duas agéncias reguladoras: a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na qual nés deteremos a ANVISA (Figura 2),

em virtude de ser a VISA no nivel de administracdo federal.
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Figura 2 - Quatro setores do Estado Moderno e a Vigilancia Sanitaria
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Fonte: Adaptado de Abrucio, 2006.
Nota: *ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

A ANVISA ¢é uma autarquia sob regime especial, dispde de independéncia
administrativa, é dirigida sob regime de colegiado, por conselho diretor ou diretoria onde um
dos conselheiros é o diretor-presidente, esses diretores sdo nomeados pelo presidente da
republica e aprovados pelo senado e ficam no cargo conforme prazo fixado no ato de
nomeacao. A agéncia apresenta autonomia financeira e tem finalidade de fiscalizar, regular e
controlar atividades relacionadas a saude quer sejam em produtos ou em servigos (DIAS,
2008; MEIRELLES, 1990b; MELLO, 2002a, 2002b ).

Contudo, o Governo e a administracdo publica atuam através de suas entidades, pessoa
juridica publica ou privada, com seus 6rgdos funcionando como centro de deciséo, e com seus
agentes, que sao pessoas fisicas investidas em cargos e funcdes dotadas com poder de decisdo,
a este se chama agente publico, o qual no exercicio do cumprimento de suas atividades
necessita cumprir as legislacdes, as hormas constitucionais, 0s principios emanados da norma
constitucional, e os textos legais (COSTA, 2010; MEIRELLES, 1990a).

Juridicamente as relacdes no Estado estdo estruturadas e baseadas em um ordenamento
juridico, no qual um érgéo superior atribui a um 6rgdo inferior o poder normativo, limitado,
onde normas superiores restringem e regulam as normas inferiores, segundo critérios
materiais, formais e temporais (COSTA, 2010).

O agente publico ao exercer sua atividade e tomada de decisdo deve estar respaldado
na legislacdo que fundamenta a sua atitude, uma vez que, ao gestor da coisa publica ndo é
permitido criar situagdes, mas aplicar de forma adequada e balizada a lei, para alcangar o

objetivo Unico da administracdo publica que é o bem-estar do cidaddo (COSTA, 2010).
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A conduta da administracdo puUblica estd pautada em principios constitucionais
permanentes e obrigatorios do direito administrativo, os principios da legalidade, da
moralidade, da impessoalidade, da publicidade, da eficiéncia, da razoabilidade, da
proporcionalidade, da ampla defesa, do contraditério, da seguranca juridica, da motivagdo e
da supremacia do interesse publico (MEIRELLES, 1990a).

Chamaremos a atencdo para o principio da legalidade, ndo em detrimento dos demais,
porém por seu relacionamento intimo com o tema deste estudo, pois a administracdao publica,
personificada em seus agentes, ao se afastar dos mandamentos da lei ou do bem comum
podera ter, através deste principio, seus atos invalidados e se expor a responsabilidade
disciplinar, civil e/ou criminal (MEIRELLES, 1990a).

O principio da legalidade & base do regime juridico-administrativo e o fruto da
submissdo do Estado a lei, caracteriza as atividades administrativas como sublegais, assim,
estas atividades estdo sujeitas a um arcabouco normativo (juridico), a fim de evitar
perseguicOes, desmandos e favoritismos, garantindo que a agdo do poder executivo seja a
concretizacdo das vontades de todo corpo social inclusive das minoritarias (MELLO, 2002c).

Ao arcabouco juridico composto por um conjunto de normas, chamamos de
ordenamento juridico. Nele, as normas estdo relacionadas e hierarquizadas atraves de um
sistema proposto por Hans Kelsen, a piramide de Kelsen, esta piramide tem por finalidade
demonstrar a validade de uma norma, que para surtir efeito na sociedade a qual pertence,
precisa estar em conformidade com a norma que lhe é superior (POGGETTI, 2012).

No apice da piramide de Kelsen (Figura 3) esta a Constituicdo Federal, a mesma nédo
pode estar limitada a producdo de normas pelo Estado, segundo Telischewsky (2006) “é
defeso por Kelsen a reducdo do Direito as normas”, Kelsen valoriza a jurisprudéncia além das
leis, reconhece os atos administrativos, 0s negocios juridicos e decisdes de tribunais na
hierarquia das leis no ordenamento juridico (TELISCHEWSKY, 2006).

Figura 3 - Piramide de Kelsen e a hierarquia das normas
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Fonte: Telischewsky (2006).
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A lei suprema no ordenamento juridico brasileiro, a atual Constituicdo Federal (CF),
foi promulgada em 1988 e tem na secdo Il identificada como da satde, nos artigos 196 a 200,
a descricdo das competéncias do Estado em relagio a salde, cria o Sistema Unico de Salde
(SUS) e estabelece as diretrizes do mesmo.

O SUS surgiu do fortalecimento do movimento social, 0 movimento sanitario
brasileiro, e na contramdo do preconizado pelo Banco Mundial em cuja agenda a saude
deixaria de ser considerada um bem publico e um direito que deve ser garantido pelo Estado
para paises em desenvolvimento (SILVEIRA, 2006).

Mesmo em uma direcdo inversa ao estimulado por instituicdo financeira internacional,
0 SUS passa a regular também o mercado, pois, dentre outras atribuicdes da competéncia
dele, a CF institui nos incisos | e Il do artigo 200 as de:

[...] I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para
a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunaobiolgicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acOes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de
saude do trabalhador [...] (BRASIL, 1988).

Em uma estrutura de Estado comprometida com o setor privado e voltado a geracéo e
a acumulacéo de riquezas, a construcdo universal, equanime e integral do SUS, quer seja pelo
servico publico ou privado, tem se dado pela prioridade com que o poder politico o encara
(SILVEIRA, 2006).

Na area da saude a VISA, por esta intimamente relacionada a regulacdo de bens e
servicos, tem sua conduta pautada no direito administrativo, seguindo os caminhos tracados
por ele diante da aplicacdo de seus principios, com o objetivo de garantir o direito de todos
(COSTA; LIMA, 2009).

O SUS reordena servicos e acdes de saude, sob a responsabilidade dos trés niveis de
governo: o federal, o estadual e 0 municipal, e apresenta doutrinas e principios organizativos
iguais em todo o Pais, dentre os seus principios organizativos constata-se a existéncia do
principio da descentralizacdo (SILVEIRA, 2006).

Para uma acdo de descentralizacdo pressupde-se a existéncia de pessoas juridicas
diferentes, onde a primeira detinha originalmente a titulacdo sobre determinada atividade
rompe-se a unidade personalizada e ndo ha vinculo hierarquico entre a central e a pessoa
descentralizada, ndo existe entdo relacdo hierarquica, mas uma relacdo de poder, denominada
controle, onde este se refere ao poder que a administragcdo central tem de influir sobre a
pessoa descentralizada (MELLO, 2002c).
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Cabe ressaltar a diferenca conceitual existente entre descentralizagdo e
desconcentracdo, pois diferentemente da descentralizagcdo, a desconcentracao refere-se a uma
pessoa juridica com distribuicdo de competéncias na intimidade dela, mantendo-se a linha
unificadora da hierarquia (MELLO, 2002c).

Alguns autores defendem a descentralizagdo com argumentagdo que a provisédo de
servicos publicos favorece a responsabilizacdo do governo por aproxima-lo da populacdo a
que serve (PRZEWORSKI, 2006), ja outros, sdo contrarios por acreditar que as politicas
descentralizadoras radicais em geral aumentam as desigualdades entre as regifes e
fragmentam a prestacdo do servico publico (ABRUCIO, 2006).

O processo de descentralizacdo do SUS na éarea da VISA, favoreceu, na década de
1990, a instauracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a criacdo da
ANVISA, a agéncia reguladora brasileira para as atividades de VISA, que tem atribuicdes
especificas para além da coordenacéo do SNVS diante de sua natureza juridica, pois:

As Agéncias Reguladoras promoverdo a articulagdo de suas atividades com as
agéncias reguladoras ou érgdos de regulacdo dos estados e Distrito Federal nas
respectivas areas de competéncia, promovendo sempre que possivel, a
descentralizacdo de suas atividades, mediante convénio de cooperacdo (DIAS, 2008,
p.20-28).

Salienta-se que as relagcbes entre as instituicbes se da através dos poderes
administrativos e a classificacdo destes poderes, irrenunciaveis e com caracteristica de
beneficios para a coletividade, ndo apresenta unanimidade entres os autores, existindo
diversas classificacOes, ressalta-se que os poderes administrativos sdo inerentes a todas as
entidades estatais nas proporcdes e limites de suas competéncias (DI PIETRO, 2003,
MEIRELLES, 1990a).

Neste estudo, para contextualizacdo definimos dois poderes administrativos, o poder
discricionario e o poder de policia, pois através do poder discricionario o agente publico da
VISA, tem a possibilidade de pode optar entre as possiveis alternativas estabelecidas nas
normas, entendendo-as para realizar suas atividades, e através do poder de policia, pode
intervir em servigos ou produtos vislumbrando a salde da populagéo.

O poder discricionario é um poder que o direito concede a administracdo para praticar
atos administrativos, relacionados a liberdade de acdes dentro dos limites permitidos pela lei.
E legal, valido, relativo e parcial, em relacdo a competéncia, a forma e a finalidade, e esta
relacionado ao entendimento da lei e atuacdo do agente executor (MEIRELLES, 1990b).

Por sua vez o poder de policia corresponde a atividade estatal com finalidade de

condicionar e restringir o uso e gozo de bens, atividades e direitos, individuais, em beneficio
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da coletividade ou do Estado. E através do poder de policia que a administracio publica
regulamenta as leis e controla as suas aplica¢des (DI PIETRO, 2003; MEIRELLES, 1990b).

Assim a ANVISA aos moldes da administracdo publica ao nivel federal exerce no
Brasil a regulacdo sanitaria que pode ser compreendida como o modo de intervencdo do
Estado para impedir possiveis danos ou riscos a saude da populacédo, este processo regulatério
é exercido através de trés partes a regulamentacdo ou normatizacao, o controle e a fiscalizacéo
das relag6es de producdo e consumo de bens e servicos relacionados a salde.

A ANVISA é responsavel pelo controle sanitario de produtos como alimentos,
medicamentos, insumos farmacéuticos, equipamentos para salde, cosméticos, correlatos e
saneantes, da producdo a comercializacdo passando por todas as etapas e realiza também o
controle pds-comércio destes produtos, quando esse controle esta relacionado a medicamentos
é denominado de farmacovigilancia.

A farmacovigilancia consiste da ciéncia e das atividades relativas a deteccéo,
avaliacdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis
problemas relacionados a medicamentos, contempla também os produtos fitoterapicos e
medicamentos  tradicionais e complementares dentre outros (ORGANIZACAO
PANAMERICANA DE SAUDE, 2005).

A farmacovigilancia realizada pela ANVISA dispGe de uma ferramenta de notificacao,
denominada NOTIVISA, que € um sistema eletronico de notificacdo com acesso através do
sitio eletronico da instituicdo e que permite notificacbes de eventos adversos e queixas

técnicas de medicamentos.

1.3 Produtos de origem vegetal e 0 complexo econémico industrial

A Organizacdo Mundial da Saude (2002) define em seus documentos Medicina
Tradicional (Africa, América Latina, Sudeste Asiatico e o Pacifico Ocidental), ou Medicina

Complementar e Alternativa (Europa, América do Norte e Australia) como:

[...] un término amplio utilizado para referirse tanto a los sistemas de MT como por
ejemplo la medicinatradicional china, el ayurveda hind( y la medicina unani arabe, y
a las diversas formas de medicina indigena. Las terapias de la MT incluyen terapias
con medicacion, si implican el uso de medicinas con base de hierbasa, partes de
animales y/o minerales, y terapiassin medicacidn, si se realizan principalmente sin el
uso de medicacion, como em el caso de la acupuntura, las terapias manuales y las
terapias espirituales. (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2002)



23

Assim, fazem parte dos tratamentos preconizados pela medicina tradicional além de
praticas ndo medicamentosas, as praticas caracterizadas pela utilizacdo de produtos a base de
ervas para fins curativos.

Historicamente a producdo de medicamentos esta baseada na utilizacdo de materiais de
origens animal, mineral e de plantas, usadas de forma simples, ou em misturas compostas,
destiladas, secas, moidas ou cozidas (OLIVEIRA, 2012).

No Brasil, a cultura indigena se reporta a utilizacdo de ervas, chamadas por alguns
grupos de Remédios do Mato, e apresenta grande influéncia na utilizacdo cultural deste
produto, o qual é caracterizado por ser elaborado com plantas de uso medicinal, utilizadas de
modo tradicional de diversas maneiras como a mastigacdo de sementes, cascas e folhas,
maceragdo de cascas em agua, chés, defumadores, banhos, banhos de assento, lambedores e
garrafadas (SOUZA, 2007).

Contudo cabe salientar que até os proprios povos e agentes indigenas confundem-se
em relacdo a valorizacdo dos remedios caseiros e uso de plantas medicinais, considerando
pouco o0 uso das préticas tradicionais indigenas e aproximando-a do significado estabelecido
pela fitoterapia revelando confusdes semanticas entre os mesmos (MOREIRA, 2007).

Some-se ao conhecimento do uso de produtos de origem vegetal para finalidade
medicamentosa, a extensa area territorial brasileira e a vasta biodiversidade do Pais, estes
fatores unidos favorecem o surgimento e consolidacdo de empresas destinadas a producdo em
grande escala de produtos de origem vegetal para fins comerciais inclusive com as plantas
medicinais permeando outros setores além do farmacéutico, despertando o interesse de 6rgdos
relacionados a alimentacéo e setores do cultivo (BARREIRO; BOLZANI, 2009).

Na regido norte do Pais, por exemplo, o uso e fabricacdo de produtos derivados de
plantas foram reconhecidos como fatores de desenvolvimento e crescimento econémico para
regido e propostos como desenvolvedores da bioinddstria nacional na area de fitos,
identificados como um modelo econémico promissor ao Brasil, dada sua riqueza em insumos
e outras vantagens competitivas (MONTE, 2007).

As empresas nacionais do ramo farmacéutico demonstram interesse em realizar
pesquisas de desenvolvimento com algumas espécies de plantas da biodiversidade brasileira,
objetivando a producdo de fitomedicamentos, inclusive isolando moléculas de interesse,
diante das propriedades farmacologicas apresentadas, para o0 setor de inovagdes
farmacéuticas, contudo o interesse da maioria das empresas € o lucro rapido e ndo o
desenvolvimento de competitividade em nivel internacional (BARREIRO; BOLZANI, 2009;
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YUNES et al., 2001), o que pode interferir de certo modo nas caracteristicas e padrdes dos
produtos produzidos.

Estes produtos, para fins deste estudo, chamamos de fitomedicamentos e a principio
defini-los poderia aparentar ser algo simples, contudo, torna-se uma atividade complexa, pois
0S mesmos estdo diretamente relacionados a outros conceitos de amplo espectro como o de
plantas medicinais, fitoterapicos e fitofarmacos e em comum todos apresentam a origem
vegetal.

Entdo, para uma melhor compreensdo dos fitomedicamentos previamente definamos
0S seus constinuintes, tais como a planta medicinal que é entendida como “todo e qualquer
vegetal que possui, em um ou mais 6rgaos, substancias que podem ser utilizadas com fins
terapéuticos ou que sejam precursores de farmacos semi-sintéticos” (ALVES, 2004). Para
Yunes et al. (2001), os fitofarmacos, sdo produtos obtidos a partir de fitoterapicos através de
tecnologia farmacéutica com o isolamento, determinacdo e quantificagdo de compostos
quimicos reprodutiveis e os fitoterapicos sdo 0s extratos vegetais com mistura de VArios
compostos, quimica e farmacologicamente quantificados.

Diferentemente de Yunes et al., Alves (2004), define fitoterapicos como:

[...] medicamentos cujos componentes terapeuticamente ativos sdo exclusivamente
partes de plantas (caule, folhas, raiz, semente, fruto, etc) ou derivados vegetais
(extratos, sucos, 6leos, ceras, etc), ndo tendo em sua composi¢do a inclusdo de
substancias ativas isoladas de outras origens, nem associacfes destas com extratos
vegetais.

Assim os fitomedicamentos seriam os medicamentos derivados de plantas cultivadas
ou de espécies nativas, podendo ser obtidos a partir de plantas medicinais ou de outras plantas
que nao tém valor terapéutico previamente definido contemplando os fitoterapicos e 0s
fitocomplexos (ALVES, 2004).

Porém para Klein et al. (2009), os fitomedicamentos seriam extratos obtidos de plantas
medicinais que devem preservar 0s diversos componentes ativos, se caracterizando em um
fitocomplexo, obtidos através da associacdo entre o conhecimento popular e o
desenvolvimento tecnoldgico nas diversas fases da industrializacdo alicercados em pesquisas.

Desta forma, para fins deste estudo, assumiremos como entendimento de
fitomedicamentos, os produtos transformados ou tecnicamente elaborados, personalizados ou
industrializados, contendo plantas cultivadas ou espécies nativas, sabidamente medicinal (por
pesquisa ou conhecimento popular) ou ndo, nas diversas etapas do processamento, utilizados

com finalidade profilatica, paliativa ou curativa.
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Cabe ressaltar ainda que além dos principios ativos terapéuticos ou benéficos, as
plantas também podem apresentar elevado grau toxico, contaminagdo devido ao uso de
agrotdxicos ou contaminagdo por metais pesados que por sua vez podem acarretar em reacdes
alérgicas, e até mesmo levar ao desenvolvimento de alguns tipos de cancer quando de sua
utilizacdo (MONTE, 2007).

Monte (2007) identificou o interesse despertado pelos fitomedicamentos junto ao
mercado, em relagdo ao complexo produtivo da salde, sendo uma area na qual existia
possibilidade de crescimento e incentivo econémico, pelo Brasil possui a maior
biodiversidade vegetal do mundo com possibilidade de expansdo do mercado na area de fitos
e despertar inclusive o interesse ndo apenas para industria de medicamentos, mas também
para a de alimentacdo e beleza.

O incentivo a fabricacdo destes produtos envolve trés setores governamentais
distintos, o Ministério da Saude, o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e o
Ministério de Ciéncia e Tecnologia, ambos envolvidos na area de inovacéo e tecnologia da
salde e incentivados por 0rgédos internacionais que estimulam a utilizacdo da biodiversidade
brasileira como fonte de novos fitoterapicos e fitofarmacos.

Desta forma, 6rgdos relacionados a saude, a agricultura e a tecnologia no Brasil
discorrem sobre 0 mesmo tema com percepcdes diferentes, permeados por interesses
econdmicos distintos, todavia tratando com a mesma relevancia o incremento da producao.

Salienta-se que 0rgdos governamentais especificos apresentam regulamentos
diferentes, por relacionarem-se e vislumbrarem o desenvolvimento de setores distintos, com
peculiaridades normativas. Na area da agricultura, por exemplo, em 2006 j& se observava o
incentivo ao desenvolvimento do mercado, expresso em cartilha do Ministério da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento (MAPA), quando estabelece que:

O mercado para Plantas Medicinais é bastante restrito, embora crescente; portanto o
primeiro passo € localizar os compradores potenciais do produto. S8o ervanarios,
farmécias de manipulacdo e laboratdrios fitoterapicos, bem como atacadistas de
Plantas Medicinais. Porém, outros compradores ndo podem ser esquecidos, tais
como: programas de fitoterapia de prefeituras municipais e pastorais da salde e da
crianca, induastrias de extracdo de 6leo, indulstrias de cosméticos e perfumaria,
indUstrias de alimentos e bebidas, industrias de produtos de limpeza, lojas de
produtos naturais e artesanais, restaurantes, feiras e outros (MINISTERIO DA
AGRICULTURA PECUARIA E ABASTECIMENTO, 2006).

E as pesquisas no mercado de plantas medicinais, muitas vezes, buscavam a
descoberta de fArmacos mais eficazes e menos toxicos, fortaleciam o discurso que testemunha

a importancia dos produtos naturais, favorece o emprego de inovacdo farmacéutica com



26

substancias oriundas da biodiversidade do Brasil e motiva a utilizagdo das plantas
(BARREIRO; BOLZANI, 2009).
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2 JUSTIFICATIVA

Dos produtos de interesse a salde sujeitos a VISA encontram-se categorias como:
equipamentos, alimentos, cosméticos e medicamentos, este ultimo, didaticamente podem ser
agrupados em blocos relacionados ao principio da técnica de tratamento ou a origem de seus
iNSuMos.

Nesse complexto enquadramos os fitomedicamentos utilizados comercialmente,
caracterizados como bem de consumo utilizado na area da saude, devendo ter sua regulacdo
realizada pelo 6rgdo de VISA, uma vez que a mesma é concebida como um espaco de
exercicio de cidadania e do controle social, que, por sua capacidade transformadora da
qualidade dos produtos, dos processos e das relacdes sociais, exige acdo interdisciplinar e
interinstitucional (LUCCHESE, 2008a).

O aumento da utilizacdo desses produtos no Brasil € estimulado pela Organizacao
Mundial da Saiude (OMS) desde 1990, por entender que a vasta biodiversidade brasileira, é
pouco utilizada ou subutilizada diante da extenséo territorial do Pais.

O incentivo ao desenvolvimento de novos produtos oriundos de espécies vegetais
utilizadas para tratamento e prevencdo de doencas, assim como a fabricacdo desses por parte
da industria farmacéutica e o favorecimento de pesquisas na area, deve-se tanto ao interesse
despertado pela préatica da fitoterapia, como proposta a obtencdo de produtos efetivos a um
menor custo, favorecendo o acesso da populagéo a tratamentos eficazes, como a execucdo de
diretrizes propostas pela Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, do
governo federal (BRASIL, 2008a).

A disponibilidade no comércio de bens de consumo de interesse a saude, com
informacGes inadequadas, incompletas em suas embalagens ou rotulagens, configura-se um
problema de salde publica, por ndo possibilitar a confianca quanto a origem dos produtos e
permitir o usos inadequado ou erréneo por parte da populacao.

A inexisténcia de legislacdo especifica sobre a comercializacdo de fitomedicamentos
configura-se um fator dificultador a atuacdo da VISA, uma vez que a norma caracteriza-se
como ferramenta para a atuacdo da VISA e especialmente no nivel de administracdo
municipal descentralizado para acbes de VISA, como é o caso de Recife/PE, uma vez

caracterizado o municipio como executor de agdes e intervengdes dentro SNVS.



28

3 HIPOTESE

Assim, para compreender a VISA de fitomedicamentos na cidade do Recife, o
presente estudo tem como pergunta condutora: Como a Vigilancia Sanitéaria do Recife tem
atuado na fiscalizagdo de Fitomedicamentos comercializados na cidade do Recife no
periodo de 2009-2012, considerando o0 aparato normativo existentes para estes produtos?
Nesse sentido, 0s pressupostos deste estudo sdo:

a) Ha uma desarmonia das normas brasileiras existentes para fitomedicamentos e
utilizadas pela vigilancia sanitaria no Brasil quando comparada as normas existentes
em outros paises;

b) H& uma fragilidade normativa para a regulacio da comercializacdo dos

Fitomedicamentos no Brasil, gerando dificuldades para a adequada classificacdo e

rotulagem desses produtos;

c) Ha limitacbes na atuacdo da Vigilancia Sanitaria sobre a comercializacdo de
Fitomedicamentos na Cidade do Recife, decorrentes de dificuldades na classificacédo e
rotulagem desses produtos, traduzindo-se em risco a satde da populagéo.

A partir da experiéncia da VISA na Cidade do Recife sobre os fitomedicamentos, este
estudo se propde a apresentar elementos que subsidiem, frente ao aporte regulatério, a
construcdo de ferramentas institucionais para intervencdo sobre produtos irregulares
encontrados no comércio, assim como favorecer acGes de educacdo em saude com a
construcdo de informativos voltados a populacdo, para esclarecimento quanto a utilizacdo de
produtos de origem vegetal.

Propde-se ainda a conhecer o aparato normativo-legal que regula a comercializacao
dos fitomedicamentos e orienta as acfes da VISA em alguns paises parceiros comercias do
Brasil e de tradicdo conhecida tradicdo de uso dos produtos, bem como, no Brasil e na cidade
do Recife, inclusive inserindo-a no contexto internacional, possibilitando a identificacdo de
lacunas classificatérias dos produtos e informacdes sobre as rotulagens dos mesmos,

contribuindo para o aprimoramento das acoes de VISA.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

Analisar a vigilancia sanitaria de fitomedicamentos na cidade do Recife, no periodo de
2009 a 2012, considerando o aparato normativo existente para estes produtos.

4.2 Objetivos Especificos

a) Descrever o marco regulatério internacional para fitomedicamentos;

b) Descrever o marco regulatorio nacional para fitomedicamentos;

c) Auvaliar os processos administrativos sanitarios relacionados aos fitomedicamentos
apreendidos, interditados ou inutilizados pela vigilancia sanitaria do Recife no
periodo de janeiro 2009 a dezembro 2012;

d) Identificar lacunas normativo-legais para a vigilancia de fitomedicamentos no

Brasil.
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5 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

5.1 Desenho do estudo

O estudo baseou-se na analise documental, com a coleta prévia das fontes de
evidéncias (YIN, 2005), dividida em dois momentos. O primeiro momento correspondeu a
analise de documentos de dominio publico disponiveis em revistas cientificas eletrénicas em
formato digital, e em sitios eletrénicos de instituicbes publicas e privadas, previamente
selecionados.

O segundo momento correspondeu a analise dos processos administrativos sanitarios
(PAS) gerados a partir das intervengGes da VISA do Recife, frente a fitomedicamentos, no
periodo de 2009 a 2012. O acesso a estes documentos ocorreu apds autorizacdo prévia do
municipio atraves da emissdo de carta de anuéncia (ANEXO A) e oficio de autorizacdo de
acesso aos locais de guarda dos processos.

O estudo baseou-se em uma abordagem qualitativa, por responder de forma
satisfatOria a pergunta proposta, e por ser capaz de incorporar a questdo do significado e da
intencionalidade como inerentes aos atos, as relacGes, e as estruturas sociais, tomadas tanto no
seu advento quanto na sua transformacao, como construgdo humana significativa, levando em
consideracdo as experiéncias de vida do sujeito, suas relacdes sociais e propondo a penetracao
dos fatos, descrevendo-os (MINAYO, 2010; NAVARRETE, 2009).

A analise dos documentos internos componentes dos PAS, permitiu quantificar,
irregularidades encontradas, motivo das intervencdes realizadas pela VISA, nos produtos ou
servicos, possibilitando reflexdo sobre a realidade das atividades desenvolvidas em
estabelecimentos relacionados a fitomedicamentos na cidade do Recife.

A permissibilidade da investigacdo preservando as caracteristicas holisticas e
significativas dos acontecimentos da vida real, tais como processos organizacionais e
administrativos (YIN, 2005) caracterizou este estudo de caso da VISA de fitomedicamentos
na Cidade do Recife, estudando-a em profundidade, com vistas a identificacdo de lacunas

normativo-legais para o controle e fiscalizacdo destes produtos por parte da VISA.

5.2 Periodo do estudo

O estudo se deu no periodo de janeiro de 2009 a agosto de 2013, onde a data inicial de

referéncia corresponde ao més posterior & aprovagdo do Programa Nacional de Plantas
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Medicinais e Fitoterapicos (Portaria Interministerial n® 2960/2008) e a data de finalizacao
corresponde a data da conclus@o da coleta de dados e analise da amostra.

Isto para os PAS’s selecionados para andlises, que foram os processos cujos
documentos determinantes de abertura, que € o auto de infracdo (Al), tenham sido emitidos no
periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2012.

Contudo para avaliagdo das normas vigentes sobre o tema o periodo do estudo se deu
de forma diferente tornando-se mais vasto, pois uma norma vigente atualmente pode ter sido
publicada a mais de trinta anos atras, por exemplo, e também as normas muitas vezes estdo
interligadas, para ser elaborada uma norma atual pode considerar outras pré-existentes, assim
para presente estudo documentos internacionais dataram partir de 1964 até 2013 e os
documentos nacionais a partir de 1969 a 2014.

5.3 Area de estudo

O estudo ocorreu, especificamente, na VISA da prefeitura da Cidade do Recife, capital
do Estado de Pernambuco, localizado na regido nordeste do Brasil, regido esta que juntamente
com a regido norte sdo citadas por terapeutas e vendedores de ervas como locais de maior
procedéncia seus clientes, devido a influéncia cultural para utilizacdo de ervas com fins
medicinais maior nestas regides que no restante do Pais (OLIVEIRA, 2012).

Segundo senso do IBGE (2010), a populacdo de Recife € de 1.537.704 habitantes, a
Cidade apresenta area da unidade territorial em Km? de 218,498 e densidade demografica
(hab/Km?2) de 7.037,61.

A Cidade estd dividida em 94 bairros, aglutinados em seis Regides Politico-
Administrativas (RPA), que para o setor salde, correspondem aos Distritos Sanitarios. Na
ocasidlo do estudo a Geréncia da VISA da Cidade do Recife, encontrava-se
administrativamente subordinada a Diretoria Executiva de Vigilancia a Saude e esta por sua
vez ligada a Secretaria de Sadde do Municipio® (SMS), com uma instancia localizada no nivel

central da SMS e outra nos seis distritos sanitarios.

! Durante o periodo de finalizacdo do estudo, a partir de 01 de janeiro de 2013, o Recife em decorréncia de
processo eleitoral, passou para nova administracdo politica e iniciou uma reforma administrativa tendo como
uma de suas a¢Bes a extingdo dos cargos existentes e criacdo de novos cargos € de um novo organograma,
inclusive a extingdo da Diretoria Executiva de Vigilancia a Saide que foi substituida pela Secretaria Executiva
de vigilancia a Saude, contudo até o periodo de conclusdo deste estudo, ndo existia publicacdo em Diério Oficial
do municipio de organograma relativo a vigilancia sanitaria, sabendo que a mesma continuaria como geréncia da
secretaria executiva criada, dessa forma o organograma da instituigdo ndo serd apresentado.
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A fiscalizacdo destas atividades estdo sob responsabilidade dos inspetores sanitarios
lotados tanto nos DS quanto no nivel central, excecdo feita a atividade de drogaria, cuja
competéncia encontra-se apenas no nivel central, pelo fato dos profissionais farmacéuticos
encontrarem-se lotados nesta instancia, em um setor especifico da geréncia da vigilancia

sanitaria.

5.4 Coleta de dados

O presente estudo consiste de analises de dados secundarios e documentos que

subsidiaram a analise documental.

5.4.1 Selecéo documental

A selecdo documental se dividiu por sua vez em trés momentos distintos estabelecidos
pelos tipos de documentos selecionados para analise posterior. Os tipos de documentos, todos
pertinentes ao tema, corresponderam as normas internacionais e nacionais, documentos

técnicos nacionais e internacionais e PAS (Quadro 1).

Quadro 1 - Tipos de documentos selecionados, critérios de sele¢do e campos observados

TIPOS DE DOCUMENTOS CRITERIOS DE SELECAO E CAMPOS
OBSERVADOS
LEGISLACOES + Pertinentes ao tema nacional e

internacional.
* Vigentes (ndo revogadas totalmente até
31 de agosto de 2013).

DOCUMENTOS TECNICOS e Emitidos por 6rgdos regulamentadores
nacionais e internacionais tais como:
ANVISA, ANMAT, OMS e Organizagao
Pan-Americana de salde (OPAS) dentre
outros.

DOCUMENTOS DE P.A.S. e Documentos que fazem parte de P.A.S.
que tenham sido abertos a partir de Al
emitido no periodo do estudo, tais como
Al, TAPCTIC, Tl e TN, Relatério da
equipe (caso exista), defesas de empresas
(caso exista), resposta de consulta a
outros 6rgaos.

» Auto de Infragdo motivado por infracdo
referente a fitomedicamentos.

e Campos Observados: descrigdes dos
produtos ou das atividades dos
estabelecimentos, das empresas, 0 motivo
e o dispositivo legal e/ou regulamentar
infringidos.

Fonte: Elaborado pela autora.
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Como o primeiro grupo de documento analisado consistiu o0 das normas selecionou-se:
leis, decretos, portarias, resolucGes, resolucbes de diretoria colegiada (RDC), pareceres
juridicos, ndo revogados totalmente até agosto de 2013.

Do segundo grupo de documentos foram selecionados: monografias, guidelines,
informativos, boletins e afins, relacionados a fitomedicamentos e emitidos por 6rgaos
reguladores tais como: ANVISA, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), que é o 6rgao regulador da Argentina, Organizacdo Mundial
de Saude (WHO) e Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), Food and Drugs
Administration (FDA) e Unido Européia.

Através de palavras chaves em portugués, espanhol e em inglés foram realizadas
pesquisas em sitios eletrénicos (Quadro 2). Em portugués utilizou-se as palavras chaves:
fitomedicamentos, fitoterapicos, fitofarmacos e plantas medicinas, em espanhol: plantas
medicinales, fitomedicamentos, productos naturales e fitomedicina, em inglés: herbal drugs,
herbal medicines, botanical drugs, herbal medicinal products, dietary supplements e

traditional and complementary medicine.

Quadro 2 - Relagdo dos sites com tipo de material pesquisado

Relacdo dos sites pesquisados Tipos de textos pesquisados

http://www.anmat.gov.ar Legislacdo, Ata de reunido de oficina e Boletim

http://www4.planalto.gov.br Legislacdo

http://www.plantasmedicinales.org Legislagdo, Artigos e Informagbes sobre
eventos e congressos.

portal.anvisa.gov.br Legislagdo e Manual

http://www.boletinoficial.gov.ar Legislagdo

www.territoriosdacidadania.gov.br Manual

http://www.cej.org.py Legislagdo

http://www.legiscidade.com.br Legislagdo

http://www.fda.gov/ Legislagdo e Boletim

http://www.fao.org/home/en/ Manual, Boletim e Normas.

http://www.senado.gov.br/ Legislagdo

http://www.who.int/en/ Legislagdo e Manual

http://www.mercosur.int/ Legislagdo e Manual

http://www.mspbs.gov.py Legislagdo

http://www.msp.gub.uy/ Legislagdo

http://portalsaude.saude.gov.br/ Legislagdo

www.cfn.org.br Legislagdo

Fonte: Elaborado pela autora.

Especificamente na base de dados da Asociacion Argentina de Fitomedicina (2011)
foram encontradas legislacGes de diversos paises, tais como: Argentina, Bolivia, Canada,
Chile, Colémbia, Cuba, Espanha, Estados Unidos da América (EUA), Italia, México,
Paraguai, Peru, Suécia, Uruguai e Venezuela. A legislacdo identificada como pertencente ao

Uruguai remete a uma legislacdo espanhola, desta forma foi desconsiderada na sele¢do para
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fins de analise, e como se tratava do Unico material referente ao Uruguai, 0 mesmo foi
excluido da selec@o, ainda neste site foram encontrados documentos pertencentes a Unido
Europeia.

Para realizacdo do estudo priorizaram-se 0s documentos oriundos dos paises membros
do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL): Argentina, Brasil, Paraguai®, Uruguai, Venezuela
e Bolivia®, dos EUA e do México.

Os paises do MERCOSUL foram considerados em virtude da existéncia da tarefa de
harmonizacdo das legislacbes e da compatibilizacdo dos sistemas de controle sanitario,
estabelecida pelo subgrupo n° 11 — Saude, ligado ao grupo do mercado comum.

Os EUA, em virtude do reconhecimento da influéncia deste pais no mercado mundial,
no caso do Meéxico, a legislacdo encontrada foi considerada para analise, apds o inicio da
analise da legislacéo brasileira na qual o México foi mencionado em justificativa publicada
pela ANVISA ao propor uma consulta publica sobre o tema.

Apesar do encontro de normas da Unido Europeia, do conhecimento da existéncia da
agéncia europeia de medicamentos e de seu comité de produtos de ervas medicinais, optou-se
por excluir da etapa analitica os documentos oriundos da Unido Europeia diante do vasto
nimero de documentos selecionados.

Ressalta-se que, no site da ANMAT, se encontrou documentacdo referente a reuniao
da oficina MERCOSUL sobre fitoterapicos realizada de 21 a 23 de Novembro de 2011, na
cidade de Foz do lguagu Brasil. Neste documento, 0s paises membros presentes prestam
informacGes acerca se sua situacdo na ocasido.

Ao final da selecdo das normas internacionais referentes ao tema, as 23 selecionadas
foram relacionados em planilhas no programa Microsoft Excel® para favorecer a construgdo
de esquema de leitura no momento da analise.

Para a selecdo das normas nacionais realizou-se a consulta a sites relacionados aos trés
niveis da administracdo publica: nacional, estadual especificamente de Pernambuco e
municipal especificamente de Recife.

No ambito federal foram encontradas normas que variaram de leis a instrucdes

normativas, da totalidade dos documentos trés eram consultas publicas em andamento no

2 A Republica do Paraguai teve a decisdo por sua suspensdo no MERCOSUL regulamentada pelo Decreto
CMC/MERCOSUL 28/2012diante da aplicagdo do Protocolo de Ushuaia sobre o compromisso no MERCOSUL,
Bolivia e Chile, adotada pelas presidéncias da Argentina, Brasil e Uruguai em 29 de junho de 2012.

® O Estado Plurinacional da Bolivia encontra-se em processo de adesdo, segundo principios de gradualidade,
flexibilidade e equilibrio com protocolo de adesdo firmado em dezembro de 2012, no qual se estabelece prazos
para que 0 pais esteja com suas normatizacdes, ordenamento juridico e demais a¢des em acordo com os demais
Estados membros.
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periodo do estudo e duas eram politicas de Estado: a Politica Nacional de Préticas Integrativas
e Complementares (PNPIC) no SUS e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF).

O segundo grupo de documentos pesquisados e selecionados foram os de
caracteristicas técnicas, nacionais e internacionais. A principio pensou-se em restringir 0s
internacionais aos 6rgdos de abrangéncia mundial, como a Organizacdo Mundial da Saude
(WHO) e a Organizagéo para Alimentagdo e Agricultura da Organizacgdo das Nacgdes Unidas,
Food and Agriculture Organization (FAQO), contudo diante da escassez de material com as
caracteristicas pretendidas, ampliou-se o critério de selecdo para documentos de
caracteristicas técnicas publicadas por érgdos reguladores.

O terceiro grupo de documentos selecionados para analise consistiu nos existentes em
PAS, cujo auto de infracdo foi emitido durante o periodo do estudo, e relacionados aos
fitomedicamentos. Para a selecdo destes documentos foi realizada pesquisa prévia das
atividades sujeitas a VISA em Recife, através do site da prefeitura do Recife, a partir das
atividades identificou-se os tipos de estabelecimentos nos quais possivelmente poderia ser
encontrado o comércio de fitomedicamentos e desta forma documentos de interesse do estudo.

As 49 atividades sujeitas a VISA no Recife desdobraram-se em 68 tipos de
estabelecimentos, dos quais cinco apresentaram 0s parametros estabelecidos, foram eles:
supermercados, academia de ginastica e estética, comércio e/ou escritorio de representacao de
produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
agroveterinarios (exceto medicamentos e vacinas) e produtos naturais, distribuidora de
produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes, domissanitarios, produtos
agroveterinarios (exceto medicamentos e vacinas) e produtos naturais e drogaria.

Salientando que no periodo do estudo a competéncia das acGes de VISA em farmacia
no Recife encontrava-se com a Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (APEVISA) e
por este motivo ndo foram consideradas no estudo, o termo farmacia descrito na relacdo do
sitio eletrdnico da prefeitura do Recife tratava-se de farmécias hospitalares verificadas junto
aos servicos de saude e que em um tempo anterior ao inicio do estudo eram consideradas
individualmente para fins de licenciamento sanitario.

Conforme a informacdo da capa dos processos com relacdo a data de abertura do
mesmo, e o tipo de estabelecimento, a data da infragdo informada no documento denominado
auto de infracdo era verificada, para comprovacgédo da ocorréncia no periodo estabelecido para

0 estudo destes documentos, janeiro de 2009 a dezembro de 2012, cumprindo estes critérios o
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PAS era considerado apto, assim, selecionado e codificado com as iniciais PAS seguido de
sequéncia numérica e cronoldgica, conforme ano de abertura do processo.

Os documentos selecionados para analise no PAS foram: auto de infracdo (Al), termo
de apreenséo cautelar (TAPC), termo de interdigdo cautelar (TIC), termo de inutilizacéo (TI) e
termo de notificacdo (TN), relatério emitido pela equipe autuante, defesa da empresa, quando
relacionada a descri¢do dos produtos ou das atividades desempenhadas nos estabelecimentos
autuados, descricdo do material apreendido interditado ou inutilizado, o motivo da
intervencgdo e o dispositivo legal e/ou regulamentar infringido. N&o foram observados nestes
documentos os dados do autuado, ciéncia do autuado ou identificagdo dos servidores
autuantes.

Dos 400 PAS abertos no periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2012 (104 em
2009, 62 em 2010, 111 em 2011 e 123 em 2012, nos quais 179 referentes a supermercados,
167 a drogarias, 13 a academias, 21 a comércio varejista de alimentos, 17 a comércio
atacadista de alimentos, dois a estabelecimentos identificados como drogarias/*‘suplemento
alimentar” e um restaurante) 389 foram descartados pelo fato de ndo trazerem em seus
motivos ou documentos relacdo com o tema do estudo.

Dos 11 PAS selecionados trés eram do ano de 2009, trés do ano de 2010, um do ano
de 2011 e quatro no ano de 2012, por se enquadrarem dentro dos critérios para inclusdo da

amostra, estes PAS tiveram todos os seus documentos analisados.

5.4.2 Analise documental

A analise dos documentos selecionados ocorreu através da leitura criteriosa das
normas internacionais, normas nacionais, documentos técnicos internacionais, documentos
técnicos nacionais e PAS, relacionando-os a categorias e questionamentos pré-estabelecidos,
assim como realizando a observacdo de campos determinados dos documentos gerados pela
VISA para composicdo dos PAS (Quadro 3).

A leitura das normas e dos documentos técnicos foi realizada com o foco central no
conceito de fitomedicamentos assumido no estudo e a partir deste conceito identificar nos
textos 11 categorias de informacGes, obtidas através das respostas aos questionamentos
sugeridos pelas categorias.

N&o se considerou a hierarquia das normas em virtude da complexa abordagem acerca
do conhecimento do ordenamento juridico do Brasil, e dos demais paises abordados no estudo

uma vez que seria necessario um conhecimento aprofundado das relagdes internas dos
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Estados, sua formacdo e regime de governo. Pois 0 Estado como pessoa juridica de direito
publico, tem por finalidade regular as relagdes do Estado, dos Estados entre si e do Estado
entre seus suditos (COSTA, 2010).

Quadro 3 - Categorias para analise qualitativa documental

DOCUMENTAGCAO ANALISADA
LegislacOes Documentos Técnicos Documentos de PAS
Definigéo e compreenséo Definigdo e compreensdo
Classificacdo dos produtos Classificacdo dos produtos
Orgao responsavel pela Orgao responsavel pela regulago
regulacdo do comércio dos do comércio dos produtos
produtos
Tipo de Estabelecimentos Tipo de Estabelecimentos que
gue podem comercializar os | podem comercializar os produtos
produtos
Informacoes da rotulagem e Informacdes da rotulagem e
embalagens embalagens
Indicacéo terapéutica dos Indicacéo terapéutica dos produtos
produtos
Obrigatoriedade de registro Obrigatoriedade de registro ou
a ou notificagdo dos Produtos notificacdo dos Produtos
9 Orgao responsavel pelo Orgao responsavel pelo registro ou
> registro ou notificacdo dos notificacdo dos produtos
ford produtos
8 Necessidade de prescricdo Necessidade de prescricdo para
»n para aquisicdo do produto aquisicdo do produto
S Existéncia de Existéncia de recomendacéo,
8 recomendac&o, restri¢do de restricdo de uso ou proibicdo
uso ou proibicéo
Outras observacdes Outras observacoes Motivo da intervencdo
ou Descricdo  da
infracdo
Dispositivo
regulamentar infringido
Preceito  legal que
autoriza a penalidade
Descricéo de produtos

Fonte: elaborado pela autora.

As categorias selecionadas foram: definicdo e compreensdo, classificacdo dos
produtos, 6rgdo responsavel pela regulacdo do comércio dos produtos, tipo de
estabelecimentos que podem comercializar os produtos, informagdes da rotulagem e
embalagens, indicacdo terapéutica dos produtos, obrigatoriedade de registro ou notificacdo
dos produtos, 6rgdo responsavel pelo registro ou notificagdo dos produtos, necessidade de
prescricdo para aquisicdo do produto, existéncia de recomendagdo, restricdo de uso ou

proibicdo e outras observacoes.
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Para cada categoria se prop0s uma pergunta e em existindo resposta para ela no texto
do documento, a resposta era anotada como resultado, assim a leitura total do documento era
realizada buscando-se responder as seguintes perguntas: Existe definicdo de fitomedicamentos
ou de algo que se pode compreender como tal diante do conceito assumido no estudo? Caso a
resposta fosse negativa e ndo existisse nenhuma outra observagdo, o documento era marcado
como analisado e se passava a andlise de outro.

Caso a resposta fosse positiva seguia-se a categoria subsequente perguntando, com que
denominacdo o produto esta classificado, existe 6rgao que regule o seu comércio? Qual? Em
que tipo de estabelecimento o produto pode ser comercializado? As informagdes que devem
constar na rotulagem ou embalagem estdo explicitas no texto? Os produtos podem conter
indicacdo terapéutica? Os produtos precisam de registro ou notificacdo para ser
comercializados? Em caso afirmativo que Orgdo é responsavel por isto? E necesséria
prescricdo para aquisicdo do produto? Existe alguma recomendacgéo, restricdo de uso ou
proibicdo sobre o produto? Existe alguma outra observacdo importante? As respostas as
perguntas das categorias foram anotadas como resultado para posterior discussao.

Para a analise dos PAS selecionados os dados coletados nos 11 processos selecionados
foram colocados em planilha com os campos: cddigo, numero do PAS, endereco do PAS
(localizacdo das caixas arquivos da area de guarda dos processos), ano de abertura do PAS,
tipos e quantidades de documentos emitidos, Motivo da intervencdo ou descricdo n o caso de
auto de infracdo (conforme o entendimento do descrito no documento), tipo de
estabelecimento, legislacdo infringida (conforme entendimento do descrito no auto de
infracdo), legislacdo que autoriza a penalidade e observacoes.

No campo observagoes foram colocadas informacdes consideradas relevantes sobre o
PAS, descricdo dos produtos interditados, apreendidos ou inutilizados, quantidades de
produtos que sofreram intervencdo, informacbes de relatérios do setor de fiscalizagdo,
presenca de defesa da empresa ou respostas de outros 6rgdos consultados no tramite do
processo.

Salienta-se que tanto o relatorio do setor de fiscalizacdo quanto a defesa da empresa
ndo sdo documentos obrigatorios para composicdo do PAS, o relatério é um elemento
optativo e normalmente utilizados pelos inspetores para caracterizar o fato e fornecer
subsidios técnicos para avaliacdo das respectivas instancias na imputacdo de penalidade, ja a
defesa é assegurada ao autuado, a inclusdo deste documento para composicdo do PAS tem
prazo estabelecido pela norma vigente, de 15 dias a contar do primeiro dia util apds o

recebimento do auto de infracéo.
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5.5 Consideragdes éticas

O estudo ocorreu em conformidade com a Resolugdo CNS n°. 196/96, avaliacdo de
riscos e beneficios, apds submissdo e aprovacdo pelo comité de ética em pesquisa (CEP) do
Centro de Pesquisa Aggeu Magalhdes (CPgAM) e com emisséo de carta de anuéncia da
instituicdo Prefeitura da Cidade do Recife (ANEXO A). Respeitando-se os critérios de
confidencialidade as empresas e 0s sujeitos dos processos administrativos ndo foram

divulgados.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO
6.1 Marco Regulatério Internacional de Fitomedicamentos

Foram encontradas 24 normas internacionais (Quadro 4) sobre o tema de
fitomedicamentos, destas 12 foram argentinas, quatro pertencentes ao EUA, trés bolivianas,

duas venezuelanas, uma paraguaia e uma mexicana

Quadro 4 - Relacédo de legislacBes internacionais analisadas

Tipo de legislagdo NUmero Ano | Orgdo Emissor Pais de Origem
Decreto 150 1992 | ANMAT* Argentina
Disposicion 3334 2005 | ANMAT Argentina
Disposicion 2671 1999 | ANMAT Argentina
Disposicion 2672 1999 | ANMAT Argentina
Disposicion 2673 1999 | ANMAT Argentina
Disposicion 1637 2001 | ANMAT Argentina
Disposicion 2819 2004 | ANMAT Argentina
Disposicion 1788 2000 | ANMAT Argentina
Resolucion 144 1998 | MSyAS* Argentina
Resolucién Conjunta 118 2008 | SPYRS y SAGPyA* Argentina
Resolucién Conjunta 474 2008 | SPYRS y SAGPYA Argentina
Ley (Caodigo Alimentario 18284 1969 Argentina
Argentino)

Ley 16463 1964 Argentina
Ley 1737 1997 Bolivia
Resolucion Suprema 25235 1998 Bolivia
Resolucion Ministerial 231 1987 Bolivia
Ley 1119 1997 Paraguai
Ley General de Salud 2013 México
Law 103-417 1994 | FDA* EUA

CFR Part 101 21 1997 | FDA EUA
Stmula 1N 0335 2001 | FDA EUA

Law 109-462 2006 EUA
Resolucion 1329 1995 | MSdyAsS Venezuela
Resolucion 1245 1995 | MSdyAsS Venezuela

Fonte: elaborado pela autora.

Nota: *ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica / MSyAS —
Ministerio de Salud y Accién Social / SPyRS y SAGPyA — Secretaria de Politicas y Regulacién Sanitaria e
Secretaria de Agricultura, Ganadeira, Pesca y Alimentos / FDA — Food and Drug Administration / MSdyAsS —
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social.

A criacdo de leis dentro desta area devem estar em acordo com a politica de

regulamentacdo dos produtos utilizados tanto na medicina tradicional quanto na medicina
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complementar alternativa e com outras politicas consideradas importantes, deve ainda
contemplar varias areas que estejam envolvidas e preconizar acGes referente a educagdo
profissional, licenciamento de fabricantes, distribuidores, vendedores dos produtos e
contemplar instituicdes publicas ou privadas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE,
2005).

Os documentos técnicos internacionais relacionados com o0 tema somaram nove
(Quadro 5), dos quais trés eram da WHO, dois do MERCOSUR, um da ANMAT, um da
FAO, um conjunto do MERCOSUR com a Associacdo Latino-Americana de Integracéo e a
Comunidad Andina e um documento da Argentina sem a possibilidade de identificagdo do

6rgédo emissor.

Quadro 5 - Relagdo de Documentos Internacionais analisados

Pais de
Tipo de documento Orgéo emissor Ano Origem
Informe de Oficina Mercosul sobre
Fitoterapicos MERCOSUR 2011

Agregado VII - Glossario de Fitoterapicos ANMAT Argentina
Agregado VIII - Nota Informativa da XXXI|I
Reunion Ordinaria del SGT N° 11 “Salud”
MERCOSUR MERCOSUR
Convergencia Comercial de los paises de
América del Sur hacia la comunidad
Sudamericana de naciones ALADI*/MERCOSUR*/CAN* | 2006
Instrutivo complementar vinculado a
formulério para inscrigdo em registro
nacional Unico de SUPLEMENTO
DIETARIO Argentina
Health and wealth from Medicinal aromatic
plants FAO* 2011 Roma
Guidelines for assessing quality of herbal
medicines with reference to contaminants and
residues WHO* 2007
Apresentacdo: Situacdo Reguladora de
Fitoterapicos - Uma revisdo em todo o mundo | WHO 1998

Situacdo da Regulacdo de medicamentos WHO 1998
Fonte: elaborado pela autora.

Nota: *ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica / ALADI —
Associacdo Latino-Americana de Intergracdo / MERCOSUR — Mercado Comun del Sur / CAN - Comunidad
Andina / FAO — Food and Agriculture Organization / WHO — Organizacdo Mundial da Sadde.

6.1.1 As Normas Internacionais

No estudo das normas internacionais observou-se que na legislacdo argentina
analisada existem normas de caracteristicas gerais que dissertam sobre o tema medicamento,
estas sdo compostas pou uma lei e um decreto: a Lei n° 16.463/1964, que estabelece os

critérios cientificos e sanitarios de aprovacdo e autorizacdo da comercializacdo de
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medicamentos e o Decreto Presidencial n® 150/1992, que dispGe sobre a produgéo,
elaboracdo, comercializacdo e importagédo de medicamentos e especialidades medicinais ou
farmacéuticas, sem, contudo mencionar ou considerar os medicamentos elaborados a partir de
plantas medicinais.

O Ministerio de Salud y Accion Social (MSyAS) argentino, ao reconhecer a existéncia
de um mercado clandestino e crescente dos produtos a base de ervas incorporado a medicina
alternativa, popular ou folclérica, que pela auséncia de normas regulamentares classificava 0s
produto em distintas categorias e ndo garantiam qualidade, eficacia e inocuidade preconizados
pela OMS para 0s mesmos, reuniu em 1998, entidades de ensino, setores da industria, a
instituicdo reguladora do pais, a ANMAT, e assessores juridicos, e publicou uma resolugdo
especifica a Resolucao n° 144/1998.

A Resolucdo n° 144/1998 dispde especificamente sobre drogas vegetais e
medicamentos fitoterdpicos, curiosamente esta legislacdo permite que pessoas fisicas e
juridicas previamente autorizadas pela ANMAT, desempenhem as atividades de: importacao,
elaboracdo, fracionamento, armazenamento, comercializacdo e publicidade dos medicamentos
fitoterapicos e preparados de drogas vegetais (ARGENTINA, 1998).

No ano de 1999 a ANMAT publicou trés disposicbes sobre o tema de
fitomedicamentos, a Disposicdo ANMAT n° 2671/1999, que estabelece as condicdes para
funcionamento de estabelecimentos que fabricam, envasam e importam medicamentos
fitoterapicos (ARGENTINA,1999a).

A Disposicdo ANMAT n° 2672/1999 que aprova o guia de boas praticas de fabricacao
e controle de produtos fitoterdpicos, para garantir a qualidade dos produtos expostos ao
comércio e demais atividades estabelecidas pela Resolugdo n° 144/1998, e a Disposicoes
ANMAT n° 2673/1999 que estabelece requisitos técnicos que devem ser observados em
medicamentos fitoterapicos (ARGENTINA, 1999a; 1999b).

Devido ao efeito toxico de algumas plantas para os seres humanos, quer seja por sua
composicdo ou pela via de administracdo que sdo utilizadas, em 2000 o 6rgdo regulador
argentino publicou o Decreto n® 1788/2000 com uma lista de drogas vegetais proibidas para a
producdo de medicamentos fitoterapicos (ARGENTINA, 2000).

O suplemento alimentar passa a fazer parte do ordenamento juridico argentino em
2001, com a publicacdo da Disposicdo ANMAT n° 1637/2001, que estabelece que material
vegetal que podem ser utilizados como ingredientes dos suplementos e quais estdo proibidos,
inclusive com uma lista das proibi¢coes (ARGENTINA, 2001).
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O Decreto ANMAT n° 2819/2004, estabelece o delineamento geral de boas praticas de
fabricacdo para fabricantes, importadores e exportadores de medicamentos. Em 2008, atraves
das resolucBes conjuntas n® 118 e n°474 da Secretaria de Politicas y Regulacdo Sanitéaria
(SPyRS) e da Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos (SAGPyA), os
suplementos alimentares sdo introduzidos no cédigo alimentar argentino, estas resolucdes
estabelecem que as ervas ndo descritas no codigo e que sejam necessaria na composicdo dos
suplementos deverdo ser previamente autorizadas pela autoridades sanitaria nacional
(ARGENTINA, 2004, 2008).

Na Bolivia, a Resolucion Ministerial n® 231/1987, regulamenta tudo o que se refere a
pratica da medicina naturista tradicional, com finalidade de resguardar e proteger a salude da
sociedade, e a Ley n°® 1737/1997, regula todas as etapas da producdo de produtos medicinais
naturais e tradicionais, até sua prescricdo e dispensacdo, esta lei é intitulada Lei de
medicamentos e foi regulamentada pela Resolucion suprema n° 25235/1998 (BOLIVIA,
1987, 1997, 1998).

A legislacéo paraguaia classifica os medicamentos derivados de plantas medicinais em
um grupo denominado medicamentos especiais, juntamente com outros grupos de
medicamentos como 0s homeopaticos, vacinas e derivados do sangue dentre outros que teriam
uma regulamentacao especifica (PARAGUAI, 1997).

Apesar de indiretamente ter sido encontrada referéncia a legislacbes paraguaias
especificas, tais como: o Decreto n° 11695/1939, que adota o projeto da farmacopeia
paraguaia, com a inclusdo de plantas nativas usadas na terapéutica, a Lei n°® 1119/1997 que
regula todas as etapas do processo de producdo de medicamentos de uso humano, incluem os
elaborados a base de plantas medicinais e o Decreto n°® 7442/2000, que estabelece os
requisitos para o registro de medicamentos fitoterapicos, estas normas ndo foram encontradas
para analise.

Na Venezuela, as consideracdes, que levaram a publicacdo da Resolucdo n°® 1245/1995
responsavel por estabelecer as normas sanitarias para a elaboracdo, importacao, exportacéo,
armazenamento, expedi¢cdo e controle de produtos naturais com atividade terapéutica,
informam que o grande consumo indiscriminado de produtos naturais pode constituir um risco
grave para a saude dos consumidores, propde a mencionada resolucdo para que haja um
melhor controle das atividades normatizadas e ndo reconhece a indicagdo ou utilizagdo dos
produtos naturais baseadas no uso popular, folclérico ou empirico sem bases cientificas
(VENEZUELA, 1995).
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Nos Estados Unidos da América (EUA) observa-se a valorizagdo da informagdo ao
consumidor e de seus direitos e a responsabilizacdo dos fabricantes em assegurar e declarar a
seguranca dos produtos e condic¢des de uso dos mesmos (ESTADOS UNIDOS, 1994).

Para a observacdo da existéncia das categorias propostas no estudo, na norma
encontrou-se a definicdo ou compreensdo de fitomedicamentos, nas normas da: Argentina,
da Venezuela, dos EUA e do México.

As normas argentinas que definem o que chamamos de maneira geral neste estudo de
fitomedicamentos distinguem trés categorias de produtos, as drogas vegetais, 0s
medicamentos fitoterapicos e os suplementos alimentares (ARGENTINA,1998, 1999b, 2008).

As drogas vegetais sdo as plantas inteiras ou partes, moidas ou pulverizadas, frescas
Ou secas, assim como seus 0leos essenciais, resinas ou outros similares, puros ou misturados
entre si utilizadas na elaboracéo de medicamentos fitoterapicos (ARGENTINA, 1998).

Por sua vez a elaboragéo do conceito dos medicamentos fitoterapicos ocorre a partir da
definicdo geral de medicamento, pre-estabelecida em legislacdo anterior datada de 1992, o
Decreto n® 150, a partir da exclusdo de outra definicdo também pré-existente na norma, a
definicéo de especialidade medicinal ou farmacéutica.

Desta forma os medicamentos fitoterapicos na Argentina seriam todos os produtos
farmacéuticos ou preparacoes utilizadas com fim de tratamento, diagnostico ou prevencédo de
uma enfermidade ou para modificar o sistema fisiologico da pessoa que o usa em beneficio da
mesma e no qual ndo seja possivel designar um nome convencional, uma marca, um nome
genérico que corresponda a sua composicdo ou conteudo, ndo seja preparado ou envasado
uniformemente para sua distribuicdo ou comércio, ndo apresente sua composi¢do quantitativa
definida, declarada e verificada, nem forma farmacéutica estabelecida e acdo terapéutica
comprovada (ARGENTINA, 1992).

Estes medicamentos fitoterapicos seriam como principio ativo drogas vegetais puras
ou misturadas, definidas ou preparadas a partir de drogas vegetais usadas tradicionalmente
com fins medicinais, que ndo contenham substancias ativas quimicas misturadas ou isoladas
diferentes dos constituintes das plantas e que é utilizado para prevencdo diagnostico ou
tratamento de uma enfermidade ou estado patoldgico ou para modificar sistemas fisiologicos
em beneficio da pessoa na qual ele é administrado (ARGENTINA, 1998, 1999b).

Pela legislacdo argentina os suplementos alimentares sdo aqueles utilizados por
pessoas saudaveis para fins de aumento da ingestdo de nutrientes habitual podendo ser
elaborado de forma isolada ou associado a substéncias tais como peptideos, vitaminas, entre
outras, em formas solidas ou liquidas (ARGENTINA, 2008).
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A legislagdo boliviana deixa claro que sdo considerados medicamentos naturais e
tradicionais 0s que s@o elaborados a base de recursos naturais, com uso justificado pela
tradicdo, dando conta da eficicia e seguranca, reforcadas com investigacbes nacionais e
internacionais (BOLIVIA, 1997).

Na norma venezuelana, os fitomedicamentos estdo identificados enquanto produtos
naturais, que também inclui produtos de origem animal e mineral, além dos produtos de
origem vegetal, em sua forma original ou que apenas tenha sofrido o necessario tratamento
fisico, quimico ou bioldgico para fabricacdo correta, embalagem, conservagdo ou disposicao,
pretendido pelo homem para diferentes fins terapéuticos por ingestdo, inalacdo ou aplicacéo
sobre a superficie da pele e da mucosa, ndo devendo lhe ser dada propriedades diferentes
daquelas caracterizada pelo seu ingrediente ativo (VENEZUELA, 1995).

Nos EUA os produtos a base de ervas medicinais, quando apresentam comprovacao de
seguranca e eficacia na indicacdo terapéutica sdo considerados medicamentos, quando nédo
apresentam os estudos e provas mencionadas estes produtos podem ser comercializados na
categoria de suplementos alimentares, sem mencionar indicacdo terapéutica para 0S mesmos.
Os suplementos alimentares sdo as ervas ou outro produto de origem vegetal isolado ou
associado a outros produtos tais como vitaminas e aminoacidos, destinados a suplementar a
dieta, desta forma sdo considerados um alimento no entendimento da Lei, podendo ser
comercializados em formas farmacéuticas tais como: capsulas, comprimidos, capsulas gel
entre outras (ESTADOS UNIDOS, 1994).

A legislacdo mexicana traz o conceito dos produtos que ao longo deste estudo sdo
classificados como fitomedicamentos, inseridos nas categorias de suplemento alimentar ou
remédios herbolarios. Os suplementos alimentares sdo definidos como plantas, extratos
vegetais e frutas, isolados ou associado com produtos diversos de origem minerais e vitaminas
e podem ser comercializados em diversas formas farmacéuticas utilizados com a finalidade de
aumento de ingestdo ou complementacdo de nutrientes (MEXICO, 1984).

Os remédios herbolarios, por sua vez sdo definidos como produtos elaborados a partir
de material vegetal ou um derivado, que tenha como ingrediente principal a parte superior ou
subterranea de uma planta ou extratos, tinturas, sumos, resinas ou 6leos essenciais, em forma
farmacéutica dosada, cuja eficacia terapéutica e seguranca tenha sido devidamente confirmada
cientificamente na literatura nacional ou internacional (MEXICO, 1984).

A categorizacdo quanto a classificagdo do produto foi encontrada nos seguintes
paises: Argentina, Bolivia, Venezuela, EUA e México. Na Argentina os fitomedicamentos

podem ser classificados como medicamentos fitoterapicos, drogas vegetais ou suplementos
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alimentares. Na Venezuela como produto natural, nos EUA como medicamento ou
suplemento alimentar e no México podem ser classificados como suplemento alimentar ou
remédios herbolérios, a legislacdo boliviana menciona de fora geral como medicamentos a
base produtos de origem vegetal que tenham propriedades medicinais, denominados de
medicamentos naturais ou tradicionais (ARGENTINA, 1998, 2008; BOLIVIA, 1997;
ESTADOS UNIDOS, 1994; MEXICO, 1984; VENEZUELA, 1995).

Quanto ao Orgao responsavel pela regulacdo do comércio dos produtos, a
informacg&o foi encontrada nas normas argentina, venezuelanas e norte americanas, a analises
da legislacdo argentina permite identificar a competéncia da ANMAT e da SAGPyA e da
SPyRS.

Embora ndo seja claro na Bolivia qual é o 6rgdo responsavel pela regulacdo do
comércio de fitomedicamentos, o Ministerio de Prevision Social y Salud Publica regulamenta
tudo que seja referente a pratica da Medicina Naturista-Tradicional no pais (BOLIVIA, 1987).

Na Venezuela, a competéncia da regulacdo da atividade comercial destes produtos fica
sob a responsabilidade da Divisdo de Produtos Naturais, da Diretoria de Drogas,
Medicamentos e Cosmeticos do Ministério da Saude e Desenvolvimento Social
(VENEZUELA, 1995).

Nos EUA, o 6rgdo competente para a regulacdo é a Foods and Drugs Administration
(FDA), ndo so pela regulacdo do comércio mais de todas as empresas envolvidas na cadeia
produtiva, inclusive as responsaveis pela realizacdo do controle de qualidade, observando o
cumprimento das boas praticas de fabricacdo, porém o controle e a eventual intervencdo nos
suplementos alimentares pelo FDA, ocorre ap6s a entrada destes produtos no mercado.
Ressalta-se que a regulacdo da publicidade deles é de competéncia da Comissdo Federal de
Comércio (ESTADOS UNIDOS, 1994).

A informacdo quanto ao tipo de estabelecimento que pode comercializar os
produtos caracterizados como fitomedicamentos a informacdo foi encontrada nas legislacGes
da Venezuela, no qual os produtos naturais podem ser comercializados em farmécias,
drogarias e casas naturistas (VENEZUELA, 1995), e na legislacdo Argentina, contudo, na
norma argentina a informacéo existe apenas para medicamentos ndo fazendo mencao ao tipo
de estabelecimento autorizado a comercializar suplementos alimentares.

Na legislacdo argentina de forma geral se estabelece que os medicamentos devam ser
comercializados em farmacias, ainda na mesma legislacdo observa-se a analise em triplicata

da coleta realizada em farmécias, drogarias e armazenadores, assim por associacdo pode-se
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acreditar que a venda de medicamentos fitoterdpicos na Argentina sejam realizadas em
farmacias e drogarias (ARGENTINA, 1964a; 1964b, 1992).

Quanto as informagdes da rotulagem e embalagens dos produtos foram encontradas
nas normas originarias da Argentina e da Venezuela ndo sendo encontradas nas normas
internacionais analisadas dos demais paises incluidos neste estudo.

Na Argentina a legislacdo que trata aceca da rotulagem dos medicamentos
fitoterapicos estabelece que os rétulos tenham dimensdes adequadas e sejam de facil leitura e
compreensdo, ressaltando o cuidado que se deve ter com os rétulos impressos que devem ser
armazenados de maneira segura, ndo sendo permitido o acesso de pessoas ndo autorizadas, e
salientando que as embalagens rotuladas que sobrarem em um processo de envase devem ser
destruidas e esta destruicdo documentada (ARGENTINA, 1999b).

Os roétulos deverdo conter os mesmos dados solicitados para o registro dos
medicamentos fitoterapicos, que sdo: nome do produto, nome do laboratério com endereco,
nome cientifico, com indicacdo do nome do autor da classificacdo, o0 nome vulgar, nome do
diretor técnico, a parte da planta utilizada, data de validade, identificacdo da empresa
produtora litografada, pintada, gravada a fogo, ou impressa diretamente na embalagem
primaria e na secundaria, caso esta exista (ARGENTINA, 1999b).

Deve conter ainda a informacdo da forma farmacéutica, contetdo por unidade e/ou
percentual de componentes ativos e excipientes, identificacdo de pureza, concentracdo da
droga na preparacdo e os valores dos componentes ativos, quando permitida a inclusdo, a
forma de conservacao, nimero de lote, pais de origem, no caso das importacdes, e indicacdo
de uso conforme descrito no processo de solicitacdo de registro do produto, numero de
certificado, a forma de uso explicando detalhadamente o modo de preparo e utilizacéo,
indicando a dose maxima e pediatrica, bem como o tempo maximo de uso, deve conter 0s
cuidados e adverténcias, bem como os efeitos adversos conhecidos, e em caso de ndo se
conhecer estes, devera conter a inscricio “NAO SE CONHECE” (ARGENTINA, 1999a;
1999b, grifo do autor).

Quanto a linguagem deve ser explicativa o suficiente para a compreensdo geral da

populacdo, escrito da seguinte forma:

il

Medicamento Fitoterapico “Tradicionalmente usado para...”, trazendo ainda a
inscricdo de USO TRADICIONAL. Em seus rétulos ou etiquetas devem conter as
inscricbes cuidados e adverténcias: "Este medicamento deve ser tomado com
precaucdo em pacientes que sofrem de... (considerar, dependendo do tipo de
medicamento fitoterapico) ou estdo ingerindo... (considerar, dependendo do tipo de
medicamento fitoterapico)”, “Se vocé estd tomando algum medicamento consulte
seu médico antes de ingeri este produto” (ARGENTINA, 1999b, grifo do autor).
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Deve conter ainda inscrigdo de: “Em caso de sentir os seguintes sintomas ... (listar os
sintomas) seu médico deverd ser consultado”, “ Se os sintomas persistirem por mais de sete
dias (segundo o uso tradicional do medicamento fitoterapico), consulte o seu médico”.

Todos os produtos devem conter precaucdes de uso na gravidez e lactacdo, excecéo
feita aos que apresentarem estudos que atestem a seguranca do uso nestes grupos de risco
(ARGENTINA, 1999b).

Os produtos devem conter ainda as seguintes informacdes:

[...] ndo podem ser usados em criancas menores de dois anos e idosos sem prévia
consulta médica, deve conter as contraindicacbes que se conhecer, caso nao se
conhecam ou n&o haja registos anteriores, deve-se colocar a inscricio “NAO SE
CONHECE?”, colocar ainda as inscri¢des que “em caso de superdosagem, consultar
o centro de intoxicagdo”, “Manter fora do alcance de criangas”. Deve ainda constar o
nimero da inscri¢do do “Medicamento fitoterapico autorizado por certificado n°
(coloca-se 0 nimero obtido quando da solicitagdo do registro)” (ARGENTINA,
1999b, grifo do autor).

A rotulagem de suplementos alimentares na Argentina contém: descricdo dos
componentes, segundo a denominagdo comum boténica, a parte utilizada da planta, a data de
validade, as condi¢Bes de armazenamento, inclusive apoOs abertura da embalagem, se for o
caso, apresentar alertas quanto a presenca de aguUcar para diabéticos e de fenilalanina para
fenilcetondricos (ARGENTINA, 1969, 2008).

Dentre outras orientagdes cabe destacar a observacao de consultar o médico antes de
consumir o produto; manter fora do alcance de criangas e ndo utilizar em caso de gravidez,
amamentacdo ou em criancas, salve se o produto for especifico para estes casos e em nenhum
suplemento alimentar pode ser colocada a inscrigio “venda livre” (ARGENTINA, 1969,
2008).

No cddigo alimentar argentino existe a determinacdo de que os produtos contidos nele,
para serem comercializados e distribuidos no pais de forma licita, precisam ter a identificacdo
clara do fabricante ou fracionador, sendo assim, conclui-se que o0s suplementos alimentares
devem ter a identificacdo do nome do fabricante e/ou fracionador em sua rotulagem
(ARGENTINA, 1969, 2008).

Na Venezuela, as informacbes das embalagens, rotulagens e da propaganda dos
produtos naturais sdo aprovadas previamente pelo Ministério da Salude e Bem Estar Social,
seguem 0s principios éticos convenientes da OMS e ndo favorecem o uso indiscriminado dos
produtos nem o engano de consumidores (VENEZUELA, 1995).

As informag0es devem ser detalhadas, no idioma local, castelhano, com o nome e a

marca, caso haja informagdes ao consumidor quanto ao uso, posologia, efeitos colaterais,
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adverténcia, precaucgdes e contraindicacdes, forma farmacéutica, nome, marca, contetido, data
de fabricagdo, validade, lote ¢ devem trazer a inscrigdo de “Registrado no Ministério da Saude
e Bem Estar Social” seguido do nimero do registro (VENEZUELA, 1995).

Os fabricantes nos EUA devem assegurar que as informagdes prestadas nas rotulagens
sejam verdadeiras, embora ndo esteja explicita na norma a obrigatoriedade de inclusdo na
rotulagem do nome do responsavel pela fabricacdo, distribuicdo e comércio do produto,
estabelece que a empresa vinculada a uma das atividades mencionadas e identificada na
rotulagem, tera que apresentar obrigatoriamente ao FDA informacdes acerca de relatos de
efeitos adversos graves relacionados ao uso de suplementos alimentares. Assim, acredita-se
ser necessaria a aposicdo na rotulagem dos responsaveis pela fabricacdo, distribuicdo ou
comercio dos produtos.

Com a anélise dos documentos, constatou-se que nos EUA, o 6rgédo regulador nédo
realizar estudos ou regulamentacdo referente a eficacia dos produtos oriundos de ervas, e
deixa clara a intencdo de responsabilizar o fabricante pela garantia da seguranca, que
eventualmente é confirmada pelo 6rgéo regulador.

Quanto a indicacdo terapéutica dos produtos, a informacdo foi encontrada nas
normas da Argentina, Bolivia, EUA e Venezuela. De acordo com legislacdo argentina os
medicamentos fitoterapicos podem conter os usos e aplicacdo estabelecidos na solicitagdo do
registro. As alegacOes terapéuticas sdo reconhecidas por trés formas: pelo uso tradicional ou
popular do produto, pela sua comercializagdo por longo periodo de tempo ou por publicacdo
de suas alegacgdes em literatura reconhecida em nivel cientifico (ARGENTINA, 1999b, 2008).

Ja os suplementos alimentares ndo podem conter indicacdes terapéuticas, até por que a
propria norma estabelece que para ser um suplemento alimentar, as ervas utilizadas nao
podem ser usadas em uma concentracdo que permita associar a ela algum tipo de alegacdo
terapéutica, nem afirmacdes que ndo sejam comprovadas cientificamente ou que possam
induzir a erros na utilizacdo do produto (ARGENTINA, 1999b, 2008).

Na Bolivia os produtos podem conter as indicacdes aprovadas pela comissao
fornecedora do registro, sejam estas indicacdes fundamentadas na experiéncia e tradicdo de
uso nacional, ou nos resultados das investigacfes nacionais e internacionais sobre o tema
(BOLIVIA, 1997).

Nos EUA, os suplementos alimentares, por ndo serem destinados a tratar, diagnosticar,
prevenir ou curar doencas, ndo podem trazer em si alegagdes terapéuticas (ESTADOS
UNIDOS, 1994). Na Venezuela estas devem estar dispostas de forma clara na rotulagem ou

embalagem para que ndo existam dividas para os consumidores (VENEZUELA, 1995).
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Ao buscar nas normas analisadas a informagdo quanto a obrigatoriedade de registro
ou notificacdo dos produtos e os Orgdos responsaveis pelos mesmos, encontramos a
informagdo quanto ao registro nas legislagdes da Argentina, Bolivia, EUA e Venezuela. Nas
legislagdes analisadas dos demais paises ndo se encontrou esta informacao.

O registro é obrigatdério na Argentina e na Venezuela, ja nos EUA, o FDA ndo realiza
0 registro dos produtos categorizados como suplementos alimentares. Na Bolivia é necessario
0 registro sanitario para a comercializacdo das preparacdes farmacéuticas a base de produtos
naturais de origem vegetal, entendendo como tal as que tenham passado por algum processo
de transformacdo para ser apresentado como uma forma farmacéutica oral ou tépica definida
para a comercializacdo. Para o registro sanitdrio o medicamento natural ou tradicional
necessita de identificacdo da matéria-prima certificada pelo Herbario Nacional da Bolivia
(BOLIVIA, 1997; ESTADOS UNIDOS, 1994).

A informacdo quanto ao Orgdo competente para registro ou notificacdo dos
produtos foi encontrada na Argentina, Bolivia e Venezuela, nos demais paises através das
normas analisadas ndo foi possivel identificar esta categoria.

Na Argentina a competéncia da realizacdo do registro € da autoridade sanitaria
nacional, ANMAT. A norma analisada estabelece que apenas seja aceita solicitacdo de
registro dos produtos nas formas farmacéuticas orais e tdpicas, caso sejam medicamentos
fitoterapicos. Para os suplementos alimentares, 0s mesmos sao inscritos em um Registro
Nacional Unico quando s&o de administragio por via oral, na forma solida, liquida ou outra de
absorcdo gastrointestinal, com excecdes aos que apresentem um percentual acima do previsto
na norma ou aos suplementos que sabidamente contenham atividade terapéutica. N&o se
identificou na norma analisada o tratamento dado aos produtos enquadrados nas excecoes
(ARGENTINA, 1999b, 2008).

Na Bolivia a obtencdo do registro dos medicamentos se da pela Comision
Farmacoldgica Nacional, através da avaliacdo e promulgacdo de lista favoravel com a forma
farmacéutica aprovada. Na Venezuela a competéncia estd com o Ministério da Salde e
Desenvolvimento Social através do 6rgdo da Divisdo de Produtos Naturais, da Diretoria de
Drogas, Medicamentos e Cosméticos (BOLIVA, 1997; VENEZUELA, 1995).

Quanto a necessidade de prescricdo para aquisicdo dos produtos, identificou-se a
informacdo nas normas da Argentina e da Venezuela. Quanto a necessidade de apresentacdo
de prescrigdo para a aquisicdo dos produtos na Argentina tem-se que os produtos classificados
como medicamentos fitoterdpicos podem ser de venda livre ou mediante prescricéo,

dependendo da documentacgdo apresentada na solicitagcdo do registro e o fundamento do uso
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tradicional do produto. A legislacdo que trata dos suplementos alimentares ndo deixa clara a
necessidade ou ndo da prescricdo, pois embora traga a observacdo proibitiva da inscrigéo
“venda livre” na rotulagem, e a obrigatoriedade de inscricdo “consulte o seu médico antes de
consumir este produto”, os mesmos estdo inseridos em um cédigo alimentar (ARGENTINA,
1999b, 2008),

Na Venezuela por sua vez a analise dos documentos demonstrou que ndo se faz
necessaria a apresentacdo de prescricdo para a aquisicdo e comercializacdo dos produtos
classificados por nossos estudo como fitomedicamentos e que na Venezuela é denominado de
produtos naturais (VENEZUELA, 1995).

Chama a atenc@o na legislacdo argentina, quanto a este item, o fato de que, se um
produto encontra-se em um codigo alimentar, qual o motivo justificaria a consulta a um
médico para posterior uso do alimento, sem mencionar um publico com restrigdes
alimentares, como o caso dos diabéticos e fenilcetonuricos, por exemplo.

A observacdo quanto a existéncia de recomendacéao, restri¢cdo de uso ou proibicao,
encontrou-se, nas normas analisadas da Argentina e do Meéxico. Atraveés das normas
analisadas da Argentina encontrou-se que, a ANMAT, em 2000, através de seu diretor
presidente, publicou listagem de 112 drogas vegetais que estavam proibidas para a
composicdo de medicamentos fitoterapicos por apresentarem efeitos toxicos, provocados
pelas propriedades fisico-quimicas das substancias tais como: solubilidade, estado fisico,
dentre outros, ou pela via de administracdo do produto, que pode favorecer uma maior
distribuicdo da substancia nociva ao organismo alcancando concentracdo plasmatica
suficiente para desencadear um efeito nocivo ao organismo (ARGENTINA, 2000).

Um ano depois, ou seja, em 2001, foi publicada uma listagem contendo a
denominacdo das ervas e outros materiais de origem vegetal que poderiam compor 0s
suplementos alimentares, contemplando 35 espécies e estabelecendo a parte da planta a ser
utilizada, bem como as ervas cuja utilizacdo estava proibida para estes produtos.

A norma contendo a listagem das espécies proibidas para composicdo de
medicamentos fitoterapicos diante de sua toxicidade, contem a mais seis espécies vegetais ndo
proibidas anteriormente, ndo se encontrou explicacdo para inclusdo das mesmas, pois se 0
motivo fosse a toxicidade mencionada na legislacdo anterior, caberia atualizacdo da mesma
datada de 2000, ndo sendo encontrada publicacdo posterior sobre o assunto na Argentina
(ARGENTINA, 2001).

No México observou-se que a Lei Geral da Saude do pais descreve em um artigo

especifico quanto a proibicdo da utilizacdo de algumas espécies vegetais usadas para fumar ou
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em qualquer forma, preparacdo ou derivado, sdo estas espécies vegetais: Cannabis sativa,
indica e americana ou marhuana, Papaver somniferum ou adormideira, Papaver bactreatum e
Erythroxilon novograense ou coca, salienta-se que o texto analisado menciona a expressdo
“para fumar” (MEXICO, 1984, grifo nosso).

A observacdo da categoria descrita no estudo como Outra observacédo considerada
pertinente ao tema e que cabe ressaltar foi a existéncia e disponibilizacdo de material
informativo em forma de boletins voltados ao consumidor com linguagem de féacil
interpretacdo encontrados nos paises Argentina e EUA.

Nos EUA encontrou-se material sobre suplementos alimentares, com informacao
acerca da legislacdo do FDA, explicando inclusive que o usuario dos produtos deve estar
ciente de que o termo natural nem sempre significa seguranca, e estes produtos podem
apresentar efeitos adversos importantes. Na Argentina o material em forma de boletins
explicativos no tocante a suplementos alimentares, foi encontrado em quantidade menor que
nos EUA (Quadro 6).

Quadro 6 — Boletins informativos para consumidores.

Tipo de documento Orgéo emissor Ano Pais de Origem
Boletim para o consumidor n° 18 ANMAT* 2003 Argentina
Boletim para o consumidor n°® 19 ANMAT 2003 Argentina
Boletim para o consumidor n° 22 ANMAT 2004 Argentina
Boletim para o consumidor n° 23 ANMAT 2004 Argentina

Informativo (?) Verdades y mentiras
sobre los Suplementos Dietarios

Informativo (?) Dietary Supplements: EDA* Estados Unidos

ANMAT Argentina

What You Need to Know da América
Informativo de Salde para o Estados Unidos
consumidor FDA 101: Dietary FDA 2008 -

da América

Supplements

Guidance (Orientagdes) for Industry
Questions and Answers Regarding Food | FDA 2012
Facility Registration (Fifth Edition)
Guidance (Orienta¢des) for Indutry
Statement of Identity, Nutrition
Labeling and Ingredient Labeling of FDA 1999

Estados Unidos
da América

Estados Unidos

Dietary Supplements; Small Entity da América

Compliance Guide

Informativo (?) Dietary Supplements — EDA Estados Unidos
&A da América

Q

Guidance (Orientagdes) for Industry: .

Questions and Answers Regarding the | FDA 2009 Estados Unidos

da América

Labeling of Dietary Supplements ...
Fonte: elaborado pela autora.

Nota: *ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica / FDA — Food
and Drug Administration.
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Os resultados obtidos apds a andlise das normas internacionais selecionadas
proporcionou a construgdo de um quando resumo (Quadro 7), que favoreceu a visualizagédo

dos dados obtidos para comparagédo das legislacGes internacionais existentes relacionadas ao

tema.



Quadro 7 — Quadro resumo Resultado da Analise das Legislacdes Internacionais por categorias analisadas e paises. (continua)
CATEGORIAS ARGENTINA BOLIVIA EUA MEXICO PARAGUAI VENEZUELA
ANALISADAS NAS
LEGISLACOES
Definicdo e compreenséo Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Classificacdo dos produtos Droga vegetal; Medicamentos naturais | Medicamentos Fitoterapicos; | Suplemento Medicamentos Produtos Naturais
Medicamento ou tradicionais Suplemento Alimentar Alimentar; Especiais
Fitoterapico Remeédio (medicamentos
(inclusive usados Herbolario derivados de
tradicionalmente; plantas
Suplemento medicinais,
Alimentar (Ervas Fitoterapico)
aprovadas)
Orgdo responsavel pela ANMAT Ministério de Prevision FDA NE NE Divisdo de
regulacdo do comércio dos Saocial y Saude Publica Produtos Naturais
produtos (tudo que se refere as da Diretoria de
praticas da medicina Drogas
Naturista e tradicional) Medicamentos e
Cosméticos do
Ministério da
Saude
Tipo de Estabelecimentos Medicamento NE NE NE NE Farmécia;
que podem comercializar os Fitoterépico: Drogaria;

produtos

Farmacia e
Drogaria.
Para os
suplemento
alimentar néo se
encontrou a
informacéo

Casas Naturistas
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Quadro 7 — Quadro resumo Resultado da Analise das Legislacdes Internacionais por categorias analisadas e paises.

(continuagéo)

CATEGORIAS ARGENTINA BOLIVIA EUA MEXICO PARAGUAI VENEZUELA
ANALISADAS NAS
LEGISLACOES
Informacgdes da rotulagem e Sim NE NE NE NE Sim
embalagens
Indicacdo terapéutica dos Medicamentos Sim, conforme registro Suplemento alimentar: Ndo NE NE Sim (n&o se aceita
produtos Fitoterapicos: (baseada na experiénciae | Medicamentos: Informacéo indicacdo ou
Sim, conforme tradicdo do uso nacional, ndo encontrada o utilizacdo dos
registro (Uso ou em resultados de produtos naturais
tradicional, investigagBes nacionais baseado no uso
comercializacdo | ou internacionais sobre o popular,
por longo periodo tema) folclorico ou
ou alegagéo em empirico, sem
literatura embasamento
reconhecida a cientifico)
nivel cientifico);
Suplemento
Alimentar: Nao
pode conter
indicagdo
terapéutica
Obrigatoriedade de registro Sim Sim (Registro para Suplemento alimentar: N&o NE NE Sim

ou notificagdo dos Produtos

qualquer produto em
forma farmacéutica oral
ou tépica)

Medicamentos: Informacéo
ndo encontrada o
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Quadro 7 — Quadro resumo Resultado da Analise das Legislacdes Internacionais por categorias analisadas e paises

(continuagéo)

CATEGORIAS ARGENTINA BOLIVIA EUA MEXICO PARAGUAI VENEZUELA
ANALISADAS NAS
LEGISLACOES
Orgao responsavel pelo Sim: ANMAT Sim (Comision NE NE NE Sim (Ministério
registro ou notificacdo dos (Medicamentos | Farmacologica Nacional) da Salde e
produtos nas formas orais e Desenvolvimento
topicas; Social/Divisédo de
Suplemento Produtos
alimentar: Naturais/Diretoria
inscricdo em de Drogas,
registro nacional Medicamentos e
Unico, exceto com Cosmeéticos
percentuais acima
da norma e com
propriedades
sabidamente
medicinais
Necessidade de prescricdo Sim NE NE NE NE Sim

para aquisicdo do produto

Medicamentos
Fitoterapicos
podem ser de
venda livre ou
com prescricao,
depende do
registro;
Suplemento
alimentar: Nao
esclarecido

Os produtos
naturais nao
necessitam de
prescri¢do para o
comeércio
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Quadro 7 — Quadro resumo Resultado da Analise das Legislacdes Internacionais por categorias analisadas e paises.

(concluséo)

CATEGORIAS ARGENTINA BOLIVIA EUA MEXICO PARAGUAI VENEZUELA
ANALISADAS NAS
LEGISLACOES
Existéncia de Sim NE NE Sim NE NE
recomendacéo, restricdo de Na rotulagem de Ervas
uso ou proibicao suplemento alucinégenas
alimentar é (Cannabis
proibido colocar a sativa, indica
inscrigdo “Venda ou americana
livre” ou marhuana
112 espécies Papaver
vegetais proibidas somniferum
para ou
medicamento; adormideira
118 espécies Papaver
vegetais proibidas bactreatum e
para suplemento Erythroxilon
alimentar novograense
0Ou coca
Outras observagoes Sim NE Sim NE NE NE
Boletins Boletins informativos sobre
informativos 0s suplementos alimentares
sobre 0s
suplementos
alimentares

Fonte: Elaborado pela autora.

Nota: *ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica / FDA — Food and Drug Administration.

Legenda: NE — Informacéo ndo encontrada no documento.




58

6.1.2 Documentos Técnicos Internacionais

A andlise dos nove documentos técnicos internacionais sobre o tema selecionados
permitiu responder a trés das categorias estabelecidas: definicdo e compreensdo sobre
fitomedicamentos, classificacdo dos produtos e outras observac@es. A principio a proposta da
inclusdo destes documentos técnicos no estudo tinha por meta encontrar regras gerais
estabelecidas por 6rgdos de abrangéncia mundial, contudo esta perspectiva ndo foi alcancada,
tanto pela escassez de documentos, quanto pela escassez da informacgdo contidas nos
documentos em relacdo a categorias estabelecidas para subsidiar a anélise dos mesmos.

Em relacdo & definicdo ou compressdo de fitomedicamentos, a resposta a esta
categoria foi encontrada em documentos da OMS e da FAO. Para a OMS encontramos a
definicdo de medicamentos a base de ervas que contempla os produtos preparados com ervas
ou derivados delas, que contenham outros materiais ou ingredientes processados de uma ou
mais ervas, podendo-se incluir, caso apresentem atividade terapéutica ou outros beneficios a
salide humana, matérias de origem animal ou produtos minerais (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

O conceito apresentado pela OMS ¢é obtido a partir de outros pré-existentes como o de
ervas, o de materiais derivados de ervas e 0 de produtos finais de ervas (as preparagdes).
Normalmente os conceitos formados desta maneira sdo confusos e pouco esclarecedores,
permitindo diversas interpretacbes. Assim, para uma melhor compreensdo da definicdo
apresentada pela OMS, buscaram-se 0s conceitos bases existentes e os trés foram
encontrados. Assim se define ervas como as plantas cruas ou suas partes (folhas, flores,
frutos, sementes, caules, madeiras, cascas, raizes, rizomas ou outras partes) completas,
fragmentada ou em p6 (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2013).

Ja os materiais derivados das ervas sdo: 0 suco, a goma, os 6leos fixos, os 6leos
essenciais, resinas e o pé seco de ervas. A OMS define as preparacfes de ervas como a base
para os produtos finais, e podem incluir os materiais de ervas triturados ou em p0, o extrato, a
tintura e as gorduras, todos produzidos por extracdo, fracionamento, purificacdo, concentracdo
ou outros processos fisicos ou bioldgicos, inclusive as obtidas por maceracao e aquecimento
de materiais de ervas em bebidas alcoodlicas e/ou mel ou em outros materiais
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2013).

Os produtos finais de ervas séo as preparacgdes feitas de uma ou mais ervas que podem

conter excipientes além dos ingredientes ativos, porém, se principios ativos quimicos forem
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adicionados a estas preparacfes, 0 produto ndo sera mais considerado como ervas
(ORGANIZAC}AO MUNDIAL DA SAUDE, 2007).

Através da analise do documento da FAO selecionado, foi possivel encontrar como a
compreensdo mais aproximada do que definimos por fitomedicamentos, a das plantas
medicinais aromaticas, que sdo vegetais que abastecem as pessoas com medicamentos que
previnem e curam doencas ou mantem a saude (FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATIONS, 2011).

Quanto a classificacdo dos produtos as mesmas foram encontradas, tanto nos
documentos da OMS quanto no documento da FAO e sdo as mesmas definidas anteriormente,
ou seja: ervas, materiais de ervas, produtos finais de ervas e plantas medicinais aromaticas.

Outras observacdes pertinentes ao tema foram encontradas em alguns dos
documentos selecionados para analise, segundo resumo do 111 Congresso Ibero-americano de
Fitoterapia, no Paraguai existe tradicdo antiga e vasta acerca da utilizacdo de plantas
medicinais, contudo admite ndo ter existido um desenvolvimento normativo na mesma
velocidade da ampliacdo e consolidacao do uso a fim de reguld-lo (COLMAN, 2012).

Talvez a admissao por parte do Paraguai da diferenca na velocidade da elaboragédo das
normas norteadoras da utilizacdo dos produtos oriundos de plantas medicinais e a ampliacéo
do uso justifiqgue a quantidade reduzida de material normativo desse pais encontrado para
subsidiar este estudo.

O relatorio de uma pesquisa global realizada pela OMS sobre a politica nacional de
medicina tradicional e a regulacdo de medicamentos a base de plantas mencionou como
desafio, na época da pesquisa: a pratica reguladora do Estado, a existéncia de grande
diferenca nos Estados membros e quanto a definicdo e categorizacdo dos medicamentos a
base de plantas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

O referido relatério menciona que a depender das normas existentes em um pais para
regular medicamentos e alimentos, uma planta medicinal pode ser definida como alimento,
alimento funcional, suplemento alimentar ou medicamento, admite ainda que a existéncia
desta situacdo dificulta a regulacdo nacional de drogas e confunde pacientes e consumidores
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005). As informacdes deste relatério, oito anos
depois, em 2013 ainda ratificam os dados encontrados na analise de normas internacionais,
bem como na norma brasileira para produtos a base de plantas.

Foi encontrado um informe da primeira oficina do MERCOSUL sobre fitoterapicos,
realizada entre os Estados membros, no qual sdo atribuidas a ANVISA algumas definicGes

tais como: planta medicinal, droga vegetal e medicamentos fitoterapicos (BRASIL, 2011a).
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O documento mencionado define planta medicinal como aquela na qual ndo pode
existir indicacdo terapéutica; droga vegetal, aquela que deve ser notificada; e admite que
medicamentos fitoterapicos possam ser industrializados ou manipulados; menciona ainda que,
as plantas medicinais podem ser utilizadas em outras classes de produtos, tais como alimentos
e cosméticos, produtos também sujeitos a vigilancia sanitaria.

Embora o documento mencione a exposicdo de aspectos relacionados aos
estabelecimentos vinculados ao comércio das plantas medicinais, ndo detalha a informacéo
sobre esta categoria de andlise, por tratar-se de um informe de oficina, possivelmente relato
do ocorrido durante o mencionado evento, o contetdo do documento foi tratado com cautela
pela possibilidade de erros de transcricdo por parte do relator. Os demais documentos nédo

trouxeram informacdes relevantes ao estudo.

6.2 Marco Regulatério Nacional de Fitomedicamentos

6.2.1 As Normas Nacionais

A busca e selecdo da legislacdo brasileira referente a produtos caracterizados como
fitomedicamentos teve inicio com a legislacdo vigente e cronologicamente antiga, a Lei
Federal n® 5.991, de 1973 que dispBe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias esta lei foi
regulamentada em 1974 pelo decreto federal n° 74.170, todas as normas nacionais foam
dispostas em um quadro (Quadro 8).

Contudo no decorrer da analise de outras legislacGes posteriores também em vigor,
pelo fato de uma norma mencionar outras normas relacionadas com sua disposicéo,
encontrou-se uma norma datada do final da década de 1960, o Decreto-Lei n°® 986 de 1969,
que instituiu as normas basicas de alimentos.

No campo da legislacdo, na época da publicacdo da Lei n° 6360/1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0os medicamentos, as drogas, 0S inSUMOS
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias,
esta norma ndo fazia referéncia aos produtos oriundos de plantas medicinais diante de sua
atuacéo restrita e pouco divulgada (MONTE, 2007).

E importante destacar que no periodo de 1969 a 2013 houve no Brasil a publicacio de

duas politicas relacionadas ao tema de fitomedicamentos séo elas: a Politica Nacional de
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Préticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS e a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) ambas publicadas em 2006.

A PNPIC no SUS foi estabelecida pela Portaria n® 971/2006 do Ministério da Saude
(MS), preconizada e estimulada pela OMS, tracou diretrizes que favorecem a ampliacdo da
producdo publica dos produtos fitoterapicos, assegura a assisténcia farmacéutica neste
processo e na regulacdo sanitéaria, reconhece a préatica da fitoterapia e estimula o seu uso
através de produtos de plantas medicinais seguros, com qualidade e acessiveis a populacdo
(BRASIL, 2006a).

O reconhecimento no Brasil das préticas integrativas e complementares, atraves da
PNPIC, favoreceu a publicacdo do Decreto Interministerial n°® 5.813/2006, que aprovou a
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF) e estabeleceu as diretrizes
para a garantia e ampliacao da oferta de plantas medicinais e fitoterapicos, 0 acesso seguro e o
uso racional dos mesmos, contemplando a cadeia produtiva destes produtos e propondo a
construcdo de marco regulatorio para producdo, distribuicdo e uso de plantas medicinais e

fitoterapicos a partir das experiéncias nacionais e de outros paises (BRASIL, 2006b).



Quadro 8 - Normas Nacionais segundo tipo, 6rgdo emissor e disposi¢do, 1969 — 2013.
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(continua)

Tipo de Norma/NUmero/Ano

Orgao Emissor

Disposigao

Decreto-Lei n°® 986/1969

Presid. Republica

Institui normas basicas sobre alimentos.

Lei Federal n®5.991/1973

Presid. Republica

Dispde sobre o controle sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
e da outras Providéncias.

Decreto Federal n® 74.170/1974

Presid. Republica

Regulamenta a lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei Federal n° 6.360/1976

Presid. Republica

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Lei Federal n° 6.480/1977

Presid. Republica

Altera o caput e acresce par. 4° ao art. 5°; altera art. 14; altera o item i do art. 16 e revoga paragrafo Gnico do art.
16. da Lei Federal 6.360/1976

Lei Federal n° 6.437/1977

Presid. Republica

Configura infragBes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as sanc¢Oes respectivas, e da outras providéncias.

Lei n°8.918/1994

Presidéncia da

Dispde sobre a padronizacdo, a classificagdo, o registro, a inspecdo, a producdo e a fiscalizacdo de bebidas,

Republica autoriza a criagdo da Comissao Intersetorial de Bebidas e da outras providéncias.
Lei Municipal n® 16.004/1995 PCR Cria 0 Cadigo Municipal de Salde
Portaria Municipal n°® 49/1995 PCR Apresenta em seu anexo Nota Técnica n° 5 sobre alimentos
Portaria n® 110/1997 MS/ Secretaria de Instituir roteiro para texto de bula de medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos, quanto a

Vigilancia Sanitéria

ordem e contetido

Decreto Estadual n°® 20.786/1998

Governo do Estado
de Pernambuco

Aprova o Regulamento do codigo Sanitarios do Estado de Pernambuco

Portaria n® 802/1998 MS/ Secretaria de Institui o sistema de controle e fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.
Vigilancia Sanitéria

Portaria n°® 344/1998 MS/ Secretaria de Aprova o regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
Vigilancia Sanitéria

Portaria n® 6/1999 MS/ Secretaria de Aprova a instrugdo normativa da Portaria MS/SVS 344/1998

Vigilancia Sanitéria

Lei Federal n°® 9.782/1999

Presidéncia da

Altera paragrafo Gnico do art. 20 e art. 21. da Lei Federal 6.360/1976

Republica
Lei Federal n®9.787/1999 Presidéncia da Acresce o0s incisos XVIII a XXV ao art. 3% e acresce o par. Unico ao art. 57 (Utilizacdo de nomes genéricos dos
Republica medicamentos) a Lei Federal 6.360/1976
Resolucgdo de Diretoria Colegiada n® | ANVISA Aprova o Regulamento Técnico de Procedimentos para registro de Alimentos e ou Novos Ingredientes,
16/1999 constante do anexo desta Portaria.
Resolucgdo de Diretoria Colegiadan® | ANVISA Estabelece as diretrizes basicas para anélise e comprovacdo de propriedades funcionais e ou de salde alegadas
18/1999 em rotulagem de alimentos
Resolucgdo de Diretoria Colegiadan® | ANVISA Estabelecer regulamento de procedimentos para registro de alimento com alegacéo de propriedades funcionais e
19/1999 ou de satde em sua rotulagem
Resolugdo n° 92/2000 ANVISA Rotulagens e embalagens




Quadro 8 - Normas Nacionais segundo tipo, 6rgao emissor e disposi¢do, 1969 — 2013.

63

(continuacgéo)

Tipo de Norma/NUmero/Ano

Orgao Emissor

Disposigao

Medida Provisoéria n° 2.190-34/2001

Presid. Republica

Altera o inciso XX e o paragrafo Gnico do art. 3% Paragrafos. 1° e 2° do art. 18; e par. Gnico do art. 57; e revoga
o0 art. 82 da Lei Federal 6360/ 1976

Resolugdo de Diretoria Colegiada n°
259/2002

ANVISA

Aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados.

Lei Federal n° 10.742/2003

Presid. Republica

Altera os arts. 16, 22 e 24 e revoga o art. 23 da Lei Federal 6.360/1976

Lei Federal n° 10.669/2003

Presid. Republica

Altera paréagrafo Unico do art. 3° da Lei Federal 6.360/1976

Resolugéo n° 140/2003 ANVISA Instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a texto de bula;
considerando as defini¢bes contidas no Glossario de Definiges Legais

Resolugdo n° 134/2003 ANVISA Disp0e sobre a adequacdo dos medicamentos ja registrados

Resolugdo n° 333/2003 ANVISA Dispde sobre rotulagem de medicamentos e outras providéncias, revoga parcialmente a RDC/ANVISA 92/2000

Resolucdo n° 899/2003 ANVISA Guia para validagdo de métodos analiticos e bioanaliticos

Resolugdo n° 138/2003 ANVISA Medicamentos cujos grupos terapéuticos sdo de venda sem prescricdo médica

Resolugdo n° 136/2003 ANVISA Dispde sobre o registro de medicamento novo.

Resolucdo de Diretoria Colegiada n® | ANVISA Altera a Resolu¢do 136/2003

72/2004

Resolucdo de Diretoria Colegiada n® | ANVISA Altera a Resolu¢do 136/2003

210/2004

Resolugdo n° 297/2004 ANVISA Revoga parcialmente a Resolugdo/ANVISA 333/2003

Resolugdo n° 210/2004 ANVISA Altera parcialmente a Resolugdo/ANVISA 134/2003

Resolugdo de Diretoria Colegiada n® | ANVISA Altera o subitem 3.3. do Anexo da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 259, de 20 de setembro de 2002

123/2004 (Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos Embalados)

Resolugdo n° 90/2004 ANVISA Determina a publicagdo da "Guia para a realiza¢do de estudos de toxicidade pré-clinica de fitoterapicos

Resolugdo n° 91/2004 ANVISA Guia para realizagdo de alteraces, inclusdes, notificagBes e cancelamentos pds registro de fitoterapicos

Resolugdo n° 321/2004 ANVISA Correlacionada com a Resolucdo 91/2004

Resolugdo n° 532/2005 ANVISA Correlacionada com a Resolu¢do/ANVISA 134/2003

Resolucgdo de Diretoria Colegiada n® | ANVISA Aprovar o "Regulamento técnico para café, cevada, cha, erva-mate e produtos solveis",

277/2005 Constante do anexo desta resolucao.

Resolugdo n° 1/2005 ANVISA Guia para a Realizagdo de Estudos de Estabilidade

Resolucgdo de Diretoria Colegiada n® | ANVISA Aprova 0 "REGULAMENTO TECNICO DE ESPECIES VEGETAIS PARA O PREPARO DE CHAS"

267/2005

Portaria Ministerial n® 971/2006

Ministério da Salde

Aprova a Politica Nacional de Préaticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Salide

Decreto n°® 5813/2006

Presid. Republica

Aprova a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos e da outras providéncias

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada
RDC n° 219/2006

ANVISA

Aprova a inclusdo do uso das espécies vegetais e parte(s) de espécies vegetais para o preparo de chés constante
da Tabela 1 do Anexo desta Resolugdo em complementacéo as espécies aprovadas pela Resolucdo ANVISA
RDC n°. 267, de 22 de setembro de 2005

Decreto Federal n° 5.775/2006

Presid. Republica

Altera os Artigos 2° e 9° do Decreto Federal 74.170/1974
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Tipo de Norma/Ndmero/Ano Orgéao Disposicao
Emissor
Resolugéo n° 80/2006 ANVISA Altera parcialmente a RDC/ANVISA 333/2003
Resolugdo n° 199/2006 ANVISA Revoga parcialmente a RDC/ANVISA 333/2003
Resolugdo n° 402/2007 Conselho Regulamenta a prescricdo fitoterapica pelo nutricionista de plantas in natura frescas, ou como droga vegetal
Federal de nas suas diferentes formas farmacéuticas, e da outras providéncias
Nutrigdo
Resolugéo n° 26/2007 ANVISA Revoga parcialmente a RDC/ANVISA 333/2003
Instrugdo Normativa n° 5/2008 ANVISA Determina a publicagio da "LISTA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS DE REGISTRO
SIMPLIFICADO" e revoga a RDC 89/2004
Portaria Interministerial n® 2.960/2008 Aprova o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e cria o Comité Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos
Resolugdo de Diretoria Colegiada n° ANVISA Regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos

95/2008

Decreto n° 6.871/2009

Presidéncia da

Regulamenta a Lei n® 8.918, de 14 de julho de 1994, que dispde sobre a padronizacdo, a classificacdo, o

Republica registro, a inspec¢do, a producdo e a fiscalizacdo de bebidas.

Resolugdo n° 71/2009 ANVISA Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos (Revoga parcialmente a RDC/ANVISA 333/2003)

Resolucéo Diretoria Colegiada n° 44/2009 ANVISA Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacéo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmécias e drogarias e dé outras
providéncias

Portaria n° 886/2010 MS Institui a Farmécia Viva no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)

Instrucdo Normativa n° 5/2010 ANVISA Lista de referéncias bibliograficas para avaliacio de seguranca e eficicia de fitoterapicos

Resolugdo de Diretoria Colegiada n°14/2010 | ANVISA Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada n°10/2010 | ANVISA Dispde sobre a notificacdo de drogas vegetais junto &8 ANVISA e dé outras providéncias

Resolucgdo de Diretoria Colegiada n°24/2010 | ANVISA Dispde sobre o registro de medicamentos especificos

Resolu¢do de Diretoria Colegiada n°27/2010 | ANVISA Dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.

Lei Estadual n® 14.103/2010 GPE Comércio de produtos ndo farmacéuticos e servigos ndo farmacéuticos em Drogarias em Pernambuco

Resolugdo n° 2.084/2011 ANVISA Correlacionada com a Resolu¢do/ANVISA 134/2003

Resolugdo n° 3.580/2011 ANVISA Correlacionada com a Resolu¢do/ANVISA 134/2003

Resolugdo n® 1.528/2011 ANVISA Correlacionada com a Resolu¢do/ANVISA 134/2003

Resolucgdo de Diretoria Colegiada n°21/2012 | ANVISA Institui 0 Manual de Identidade Visual de Medicamentos do Ministério da Sadde e da outras providéncias

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada n°51/2012 | ANVISA Altera parcialmente a Resolugdo de Diretoria Colegiada 21/2012

Decreto n°® 8.077/2013 Presidéncia Regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, e o registro,

da. Republica | controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de

setembro de 1976, e da outras providéncias.

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada n°20/2013 | ANVISA Revoga parcialmente a Resolugdo 136/2003

Resoluc¢do de Diretoria Colegiada n°13/2013 | ANVISA Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabrica¢éo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos
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Tipo de Norma/Ndmero/Ano Orgéao Disposicao
Emissor
Resolucdo de Diretoria Colegiada n°14/2013 | ANVISA Disp0e sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal
Instrugdo Normativa n°17/2013 MAPA Estabelecer em todo o territério nacional a complementacdo dos padrdes de identidade e qualidade para as
seguintes bebidas: Preparado Sélido para Refresco e Preparado Soélido para Bebida Composta
Instrugdo Normativa n°18/2013 MAPA Estabelecer em todo o territério nacional a complementacéo dos padrdes de identidade e qualidade para as

seguintes bebidas: xarope; preparado liquido para refresco; preparado liquido para refrigerante; preparado
liquido para bebida composta; e preparado liquido para cha.

Fonte: Elaborado pela autora.

Nota: *ANVSA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria / GPE — Governo de Pernambuco / MS — Ministério da Salde / Presid. Republica — Presidéncia da Republica /
RDC -Resolucéo de Diretoria Colegiada / SVS — Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
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Algumas normas selecionadas ao serem analisadas demonstraram ser de carater geral
ou, mesmo sendo especifica para uma das classes de produtos encontrados, ndo respondiam as
categorias propostas no estudo, normas com estas caracteristicas foram encontradas para os
produtos classificados como medicamentos fitoterdpicos e estavam relacionadas a realizacdo
de estudos de toxicidade pré-clinica de fitoterapicos, realizacdo de alteracGes, inclusées,
notificacdes e cancelamentos pds-registro de fitoterapicos, realizacdo de estudos de
estabilidade, encontradas nas Resolucdo/ANVISA n° 90 e n® 91 de 2004 e a
Resolucdo/ANVISA n° 1 de 2005 respectivamente.

A andlise das normas nacionais selecionadas para o estudo permitiu identificar a
definicdo e compreensdo acerca dos fitomedicamentos em 12 diferentes produtos, sdo eles:
planta medicinal, droga vegetal, derivado vegetal, fitocomplexos, fitofarmacos, medicamentos
especificos, medicamentos fitoterapicos, produto tradicional fitoterapico, alimentos, cha,
novos alimentos e novos ingredientes.

Os conceitos de planta medicinal, droga vegetal e derivado vegetal, estdo inter-
relacionados e dao origem ao conceito de matéria-prima vegetal. Pela legislacdo, planta
medicinal é uma espécie cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos terapéuticos. Droga
vegetal é a planta medicinal, ou partes dela, integra, triturada, rasurada ou pulverizada, que
apresente substancias com atividade terapéutica apos a coleta, processo de secagem ou de
estabilizacdo, este Gltimo realizado quando necessario, ja o derivado vegetal é o produto da
extracdo da planta medicinal in natura ou da droga vegetal, podendo este estar na forma de
tintura, 6leo fixo ou volatil e extratos entre outros (BRASIL, 2010a, 2013a).

Os fitocomplexos sdo produtos do metabolismo primario e/ou secundario da planta
medicinal, responsaveis em conjunto pelos efeitos biolégicos da mesma ou de seus derivados.
A definicdo de fitofarmacos menciona que 0s mesmos sdo a matéria-prima vegetal purificada
ou isolada, que ndo sofreu modificacdo estrutural ou passou por etapa de semi-sintese e
apresenta estrutura quimica e atividades farmacologicas definidas, sendo utilizados desta
forma como principios ativos em medicamentos que apresentam propriedades profilaticas,
paliativas ou curativas (BRASIL, 2010a; 2010b).

O conceito de medicamento especifico € o medicamento que ndo se engquadra nas
categorias de medicamento novo, genérico, similar, biolégico, fitoterapico ou notificado e
cuja substancia ou substancias ativas, independente da natureza ou origem, ndo sdo passiveis
de ensaio de bioequivaléncia frente a um produto comparador (BRASIL, 2010b).

Sdo medicamentos especificos 0s opoterapicos associados a derivados vegetais ou a

fitofarmaco, dentre outros, bem como medicamentos a base de fitofarmaco ou associagdes e
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os medicamentos de uso topico a base de canfora, com exce¢do dos previstos na notificagdo
simplificada de medicamentos (BRASIL, 2010b).

Os insumos de origem vegetal sdo matéria prima para a producdo de diversos produtos
de origem vegetal, desta forma devem garantir sua qualidade para evitar que os produtos
fabricados a partir deles estejam isentos de desvio de qualidade. Desta forma, todas as etapas
da producdo devem ser monitoradas, verificadas e registradas (BRASIL, 2013a).

Pelas normas analisadas, os medicamentos fitoterapicos sdo os obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas vegetais, dos quais se conhece 0 risco de seu uso, a
reprodutibilidade e a constancia da qualidade, cuja eficécia e seguranca sdo validadas através
de levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizacdo, documentages tecnocientificas ou
evidéncias clinicas e ndo podem conter em sua composicdo substancias isoladas,
independente da origem destas substancias (BRASIL, 2010a).

Na norma sanitaria o conceito de produto tradicional fitoterapico (PTF) como aquele
que ¢ obtido com o emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja seguranca esta
baseada na tradicdo de uso, caracterizado pela reprodutibilidade e constancia de sua
qualidade, em 2013, mesmo a tradicionalidade do uso ja sendo reconhecida desde 2010 como
forma de comprovacdo de seguranca e eficAcia para fins de registro de medicamento
fitoterapico desde 2010 (BRASIL, 2010a, 2013a).

De forma geral o conceito de alimento nos moldes da legislacéo € o de toda substancia
que se ingere no estado natural (disponiveis para 0 consumo imediato, apds a remocao de
partes ndo comestiveis e adequado tratamento de higienizacao e conservacao), semielaborada
ou elaborada, destinada ao consumo humano, incluindo as bebidas e qualquer outra substancia
utilizada em sua elaboracdo, preparo ou tratamento, estdo excluidos deste conceito 0s
cosméticos, o tabaco e as substéncias utilizadas unicamente como medicamentos
(BRASIL,1969, 2002).

Com a busca realizada dentro do conceito de alimento, de maneia a permitir a
caracterizacao de fitomedicamentos, identificaram-se o0s conceitos de alimento com alegacéo
de propriedades funcionais, alimentos com alegacdo de propriedades de saude, novos
alimentos e novos ingredientes.

Os alimentos que apresentam alegacGes de propriedades funcionais sdo 0s que
apresentam atividades relativas ao papel metabdlico ou fisioldgico desempenhado por um
nutriente ou ndo nutriente no crescimento, desenvolvimento, manutencdo e outras funcGes

normais do organismo humano (BRASIL, 1999a).
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Os alimentos que apresentam alegaces de propriedades de salde sdo aqueles que
afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de relacdo entre o alimento ou ingrediente com
doenca ou condicéo relacionada a satde (BRASIL, 1999a).

Os novos alimentos e novos ingredientes definidos pela norma analisada sé&o os
alimentos ou substancias sem histérico de consumo no Pais, ou com substancias ja
consumidas, adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados
nos alimentos utilizados em uma dieta regular (BRASIL, 1999b).

Outros produtos de origem vegetal definidos nas normas analisadas foram o chéa e o
cha pronto para o consumo. Pelas normas o cha esta definido como um produto constituido de
uma ou mais partes de espécie(s) vegetal (is) inteira(s), moida(s), fragmentada(s), tostadas ou
ndo, podendo apresentar aroma e sabor adicionados por especiarias, com ou sem fermentacéo,
constantes de regulamento tecnico de espécies vegetais (BRASIL, 2005a).

Ja o cha pronto para consumo esté definido como:

bebida obtida pela maceracdo, infusdo ou percolacdo de folhas e brotos de varias
espécies de cha do género Thea (Thea sinensis e outras), de folhas, hastes, peciolos e
pedinculos de erva-mate da espécie llex paraguariensis ou de outros vegetais,
podendo ser adicionado de outras substancias de origem vegetal e de acUcares
(BRASIL, 2009a, grifo do autor).

Outro alimento também definido na norma e cuja Unica diferenca conceitual quando
comparado ao cha pronto para consumo é a possibilidade de presenca de aditivos e presenca
exclusiva de agua potavel para seu consumo € o produto definido como preparado liquido
para cha (BRASIL, 2009a).

Quanto a classificacdo dos produtos caracterizados como fitomedicamentos, a analise
das normas selecionadas permitiu identificar 11 formas de classificacdo, uma delas pode ser
desdobrada em duas, sdo elas: planta medicinal, droga vegetal, derivado vegetal,
fitocomplexos, fitofarmacos, medicamentos especificos, medicamentos fitoterapicos, com
desdobramento do PTF, alimentos, novos alimentos e novos ingredientes.

Quanto ao 6rgéo responsavel pela regulacdo do comércio dos produtos, a analise
permitiu demonstrar que 0s responsaveis por este ponto sdo a ANVISA e os demais entes do
SNVS dentro das suas esferas de atuacdo, no caso dos produtos classificados como: drogas
vegetais, medicamentos especificos, medicamentos fitoterapicos, PTF, alimentos inclusive os
com alegacdo funcional ou de salde, novos alimentos e novos ingredientes.

Caso o produto seja classificado como planta medicinal a determinacdo quanto ao
orgao regulador dependera da natureza do local do comércio, se 0 comércio se realizar em

farmécia ou ervanaria a regulacdo do mesmo se dara pelos 6rgdos mencionados, se ndo for
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realizado nestes tipos de estabelecimentos ndo se encontrou nas normas analisadas informacéo
quanto ao 6rgdo competente. Para 0 comércio de produtos classificados como: derivados
vegetais, fitocomplexos e fitof&rmacos, ndo se encontrou a informacdo sobre o 6rgdo
competente, nem proibicao da atividade.

Na norma nacional no que se relaciona aos tipos de estabelecimentos que podem
comercializar os produtos a Lei Federal n® 5991/73, estabelece que o comércio de plantas
medicinais possa ocorrer em farméacia e em ervanaria, respeitando a classificacdo botéanica e
acondicionamento adequado das mesmas, porém ndo define plantas medicinais (BRASIL,
1973).

Os produtos classificados como alimentos podem ser comercializados em
supermercados, armazéns e emporios, e nas lojas de conveniéncia chamadas de ‘drugstore’,
que podem funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e
feriados, mediante autosservico ou ndo (BRASIL, 1973, grifo nosso).

No estado de Pernambuco a Lei Estadual n°® 14.103 de 2010, que dispde sobre o
comercio de produtos ndo farmacéuticos e servigos ndo farmacéuticos em drogarias, permite o
comercio de alimentos (produtos alimenticios para desportistas e atletas, comestiveis de facil
manipulacdo e armazenagem, industrializados ou semi-industrializados) em drogarias, desde
gue 0s mesmos ndo sejam preparados nas dependéncias delas (PERNAMBUCO, 2010).

Em Pernambuco, especificamente, a norma vigente estabelece que o controle sanitario
dos estabelecimentos que comercializam drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos tais como: farméacia, drogaria, ervanaria, postos de medicamentos, depositos de
drogas e estabelecimentos congéneres, deve ser realizado pelo 6rgéo da vigilancia sanitaria
local (PERNAMBUCO, 1998).

Os medicamentos fitoterapicos podem ser comercializados em drogarias ou farmécias.
Para os produtos classificados como derivados vegetais, fitocomplexos e fitofarmacos ndo se
encontrou a informacéo.

Quanto as informacdes da rotulagem e embalagens, esta informacdo foi encontrada
para 0s produtos classificados como: plantas medicinais, drogas vegetais, medicamentos
fitoterapicos, inclusive PTF, alimentos, inclusive cha e cha pronto para consumo, novos
alimentos e novos ingredientes. Nas normas analisadas ndo se encontrou a informacéo para 0s
produtos classificados como: derivado vegetal, fitocomplexos, fitofarmacos e medicamentos
especificos.

O Decreto n°® 74170/1974 determina que na embalagem de acondicionamento das

plantas medicinais exista etiqueta, que podera ser impressa, contendo a identificagdo com a
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classificagdo botanica das mesmas, sendo este item um determinante para a dispensacgao deste
produto (BRASIL,1974).

Para as drogas vegetais notificadas a embalagem deve garantir protecdo a luz, a
umidade e a contaminagdes, deve possuir: lacre ou selo de seguranca, 0 nome do produto e o
nome comum seguido da nomenclatura botanica, pode conter: a marca da empresa produtora
e uma imagem da droga vegetal e ndo deve conter nome comercial (BRASIL, 2010c).

As informacbes contidas nas embalagens das drogas vegetais devem estd em
conformidade com o estabelecido na norma especifica e em seus anexos e conter frases

determinadas como:

[...] "Este produto deve ser armazenado ao abrigo da luz, a temperatura ambiente e
em locais secos.” e "PRODUTO NOTIFICADO NA ANVISA nos termos da RDC
n°... AFE n°..."; "Este produto deve ser mantido fora do alcance de criancas."; "Este
produto € indicado com base no seu uso tradicional."; "Usado tradicionalmente para
o alivio sintomatico de", complementado pela respectiva alegacéo terapéutica. Nome
do farmacéutico responsavel e respectivo nimero do Conselho Regional de
Farméacia (CRF); nome do fabricante; nimero do Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica do fabricante; endereco completo do fabricante; nimero do SAC do
fabricante; nimero do lote; data de fabricacgdo e prazo de validade; cédigo de barras;
informacdes de "Contra indicacdes e restricdes de uso", "Efeitos adversos" e
"Precaucdes e informacdes adicionais de embalagem™ [...] (BRASIL, 2010c, grifo do
autor).

Caso ndo haja espaco suficiente na embalagem para as informagdes mencionadas,
estas deverdo estar disponiveis integralmente em folheto informativo, que podera ainda conter
a informacdo da parte utilizada da droga vegetal, a posologia, modo de uso indicacGes para
uso infantil ou adultos maiores de setenta anos de idade bem como a frase "Este produto pode
ser utilizado sem prescricdo médica para o alivio sintomatico de doengas”. A palavra cha nao
deve ser utilizada para designar o produto, podendo constar apenas nas informacdes sobre
forma de utilizacdo, nos casos em que a empresa citar a expressao "xicara das de cha"
(BRASIL, 2010c).

Os medicamentos fitoterapicos devem conter a nomenclatura oficial botanica (género
+ epiteto especifico), para sua a denominacdo genérica com 50% do tamanho do nome
comercial, podem especificar apds ou abaixo do nome botanico se o derivado vegetal
utilizado corresponde a extrato, suco ou 6leo, a denominago “Fitoterapico” deve estar escrita
em caixa alta com o tamanho da letra de 30% do maior caractere do nome comercial
(BRASIL, 2000, 2003a, 20044, 2009b, grifo do autor).

Deve conter ainda a concentragcdo de cada principio ativo expressa pela concentracéo
de cada derivado vegetal e a composicdo do medicamento indicando a relacdo real entre

ambos, peso ou volume, a relacdo do derivado vegetal utilizado e a correspondéncia em
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marcadores, a apresentacdo do produto, nimero do lote, data de fabricagdo (més/ano) e data
de validade (més/ano) de maneira compreensivel, legivel e indelével, com letras de maior
dimensdo possivel para a sua facil leitura e identificacdo, a sigla MS seguido do nimero de
registro no Ministério da Saude contendo treze digitos de maneira a permitir a rastreabilidade
do produto, e os cuidados de conservacao (BRASIL, 2000, 2003a, 2004a, 2009b).

Os medicamentos fitoterapicos podem adotar um nome comercial ou nome popular ou
sinbnimo usual na literatura técnica, na falta de um nome popular ou sinénimo, pode ainda
adotar uma parte da nomenclatura botanica associada ao nome da empresa, ap6s 0 nome
comercial, os registrados por uso tradicional, deve conter a inscricio ‘“Medicamentos
registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso por periodo
prolongado” (BRASIL, 2000, 2003a, 20044, 2009b, grifo do autor).

Estas informacdes estabelecidas devem consta nas embalagens primarias, secundarias
e na rotulagem da caixa de transporte, excecdo feita a data de validade do produto que é
facultativa na embalagem primaria do mesmo e as informagdes em Braille, destinada aos
portadores de deficiéncia visual, contendo nomenclatura boténica, indicando a espécie
(Género + epiteto especifico) que devem estar na embalagem secundaria do produto
(BRASIL, 2000, 2003a, 20044, 2009b).

Em nenhuma das embalagens dos medicamentos fitoterapicos é permitida referéncia
nominal a “Medicamento Natural” ou qualquer outra indicagao que possa gerar duvidas ao
consumidor passando-lhe a ideia de produto com propriedades especiais ou in6cuo, sem risco
ao uso (BRASIL, 2003a, grifo do autor).

Os rotulos das embalagens dos PTF devem conter: nomenclatura popular, seguida de
nomenclatura botanica, o tipo de derivado utilizado, quando ndo se tratar de preparacdes
extemporaneas, a descricdo de sua forma farmacéutica, quantidade e via de administracao,
estabilidade do produto, nimero de lote, data de fabricacdo, prazo de validade, condices de
armazenagem ou precaucdes de manuseio especiais que possam ser necessarias, instrucdes de
uso, avisos e precaucfes de uso que possam ser necessarios, nome e endereco da empresa
fabricante e seu responsavel técnico, dentre outras pertinentes as embalagens de
medicamentos, ndo deve conter qualquer imagem de cunho publicitario em folheto
explicativo do produto (BRASIL, 2013b).

Muito importante é a correta classificacdo boténica e identificagdo das espécies
vegetais utilizadas, nas rotulagens e embalagens para que se evite ou diminua o risco
associado ao uso errado de plantas visualmente parecidas e com atividades terapéuticas e

toxicoldgicas diferentes.



72

Para os produtos classificados como alimentos embalados, devem ter suas embalagens
lacradas, conforme estabelece a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) /ANVISA n° 259 de
2002 que aprova o regulamento técnico de rotulagem de alimentos embalados, e a rotulagem
deve conter o nimero de lote, a data de fabricacdo e o prazo de validade (BRASIL, 2002;
RECIFE, 1995a).

A rotulagem dos novos alimentos e dos novos ingredientes quando estes forem
comercializados em uma forma farmacéutica, e ndo apresentarem alegacdo de propriedades
funcionais ou de satide comprovada cientificamente deve conter a seguinte inscricdo: “O
Ministério da Salde adverte: ndo existem evidéncias cientificas comprovadas de que este
alimento previna, trate ou cure doengas” (BRASIL, 1999b, grifo do autor).

Para os chés especificamente, a norma estabelece que a embalagem do produto deve
conter o nome "Cha", seguido do nome comum da espécie vegetal utilizada, podendo conter a
denominacdo consagrada pelo uso, pode conter ainda o processo de obtencdo ou
caracteristicas do produto (BRASIL, 2005a, grifo do autor).

A rotulagem dos produtos classificados como preparado liquido para cha devem
conter a forma de diluicdo destinada exclusivamente ao seu consumo como bebida pronta para
0 consumo e a bebida pronta para 0 consumo a qual se destinam, bem como o nimero do
registro no orgao competente, as normas ainda mencionam que os rotulos devem seguir as
demais legislacdes especificas, porém estas ndo sdo mencionadas na normas analisadas e nem
encontradas posteriormente (BRASIL, 2013c; 2013d).

No que se refere a indicacéo terapéutica dos produtos, foi encontrada a informacéo
nos documentos analisados referentes aos produtos classificados como: droga vegetal,
medicamento fitoterapico, PTF, alimento, novo alimentos e novo ingrediente. Para os demais
produtos: planta medicinal, derivado vegetal, medicamentos especificos, fitocomplexos e
fitofarmacos ndo se encontrou a informacdo sobre indicacdo terapéutica nas normas
analisadas.

Os produtos caracterizados como droga vegetal, 0 medicamento fitoterapico e o PTF
devem ter descrita no produto a(s) sua(s) indicacao(Bes) terapéutica(s). Os alimentos sao
proibidos de apresentar indicacdo terapéutica ou medicinal em sua rotulagem, os alimentos
caracterizados como possuidores de propriedade funcional ou com alegacdo de propriedades
de saude forma poderdo trazer em sua embalagem esta informacdo, ja os novos alimentos e
ingredientes ndo podem conter em suas rotulagens indicacdo terapéutica. (BRASIL, 1999b,
2000, 2002, 2003a, 2004a, 2009b, 2010c, 2013a).
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A informagdo referente a obrigatoriedade de registro ou notificagdo dos produtos
foi encontrada para planta medicinal, droga vegetal, medicamento especifico, medicamento
fitoterapico, PTF, alimento, alimentos com alega¢6es de propriedades funcionais ou de saude,
0s novos alimentos e novos ingredientes, para os produtos classificados como: derivado
vegetal, fitocomplexo e fitofarmaco ndo se encontrou a informacéo nas normas analisadas.

As plantas medicinais sob a forma de droga vegetal serdo dispensadas de registro,
mesmo com o reconhecimento da efetividade da droga vegetal baseada no uso tradicional, a
partir de experiéncias existentes no Pais e no exterior (BRASIL, 2013a).

A droga vegetal, caso esteja presente na relacdo anexa a norma especifica
(RDC/ANVISA n° 10/2010), disponibilizada para o preparo de infusdo, decoccdo e
maceracdo, necessita ser notificada de maneira simplificada cumprindo os critérios
estabelecidos quando as informacg6es de: nomenclatura botanica, nomenclatura popular, parte
utilizada, forma de utilizacdo, posologia, modo de usar, alegacdes, contra indicacdes e efeitos
adversos (BRASIL, 2010c).

Cabe ressaltar que as informacgdes da notificacdo sdo declaratorias e realizadas pelo
fabricante, caso uma droga vegetal, mesmo pertencendo a relacdo mencionada, esteja sob uma
forma farmacéutica tal como capsula, tintura, comprimido, xarope, ou outras, ndo pode ser
notificadas, porém a norma ndo mencionada o procedimento a ser adotado neste caso
(BRASIL, 2010c).

Quanto aos PTF os mesmos podem ser registrados ou notificados, porém os critérios
que determinam o registro ou notificagdo dos mesmos ndo ficam claros na norma vigente no
periodo do estudo, embora no mesmo periodo tenham sido publicadas consultas publicas da
ANVISA (consultas publicas, n°® 14, n°® 34 e n°® 35 de 2013), com data prevista de
encerramento outubro de 2013 relacionadas ao tema e com a expectativa que as mesmas se
esclarecam os critérios mencionados (BRASIL, 2013b).

O medicamento especifico e o medicamento fitoterapico necessitam do registro para
estarem aptos ao comércio, os alimentos com alegacdes de propriedades funcionais ou de
salde, os novos alimentos e novos ingredientes podem ter registro sanitario obrigatério ou
serem isentos de registro a depender da composicdo. Os produtos classificados como
alimentos, tais como: chas, produtos proteicos de origem vegetal, produtos de vegetais (exceto
palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis, estdo isentos da obrigatoriedade de
registro sanitario, porém o0s chas prontos para consumo devem ser registrados (BRASIL,
1999a, 1999b, 2008b, 2010b, 2010e, 2013c).
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O orgao responsavel pelo registro ou notificacdo dos produtos identificados como
droga vegetal, medicamento especifico, medicamento fitoterapico, PTF, novo alimento e novo
ingrediente é a ANVISA, os chés prontos para consumo e os preparados liquidos para cha
devem ser registrados no Ministério da Agricultura Pecuéria e Abastecimento (MAPA)
(BRASIL, 1999c, 2010b, 2010c, 2013a, 2013c).

No caso dos medicamentos fitoterapicos, a andalise demonstra que esta
responsabilidade de registro pela ANVISA foi delegada ao 6rgdo desde a sua criagdo,
inclusive com valor da taxa divulgado na norma e subdividindo os produtos em novo, similar
e tradicional, (BRASIL, 1999c).

Quanto a necessidade de prescricdo para aquisicdo do produto, a informacdo foi
encontrada para plantas medicinais, droga vegetal, medicamentos fitoterapicos e PFT, ndo se
encontrou nas legislagdes analisadas a informacdo para: derivado vegetal, medicamento
especifico, fitocomplexo, fitofarmaco, alimento, novo alimento e novo ingrediente.

Plantas medicinais, in natura frescas, ou como droga vegetal, nas suas diferentes
formas farmacéuticas, podem ser adquiridas com prescricdo de nutricionista (BRASIL, 2007),
contudo, ndo houve no periodo do estudo, uma norma especifica, emanada do oOrgao
regulador, contendo determinacdo quanto a obrigatoriedade da prescricdo para plantas
medicinais.

A Resolucdo do Conselho Federal de Nutricdo (CFN) n° 402 de 2007, que
regulamentou a prescricéo fitoterapica pelo nutricionista, tornou-se relevante para o setor dos
produtos de origem vegetal, pois ampliou a possibilidade de acesso, por parte da populacéo a
tratamentos com estes produtos, uma vez que aumentou a relacao de prescritores dos mesmos.

Os medicamentos fitoterapicos, PFT e drogas vegetais podem ou ndo necessitar de
prescricdo médica para sua venda, o critério limitrofe para esta necessidade é a espécie
vegetal que os compde (BRASIL, 2010a, 2013a).

Alguns medicamentos pertencentes a grupos terapéuticos e indicacdes terapéuticas
especificas podem ser vendidos sem a necessidade de prescricdo, desde que respeitada as
restricdes textuais de normas legais e regulamentares pertinentes e excetuando-se agueles
administrados por via parenteral, que sdo de venda sob prescricdo médica (BRASIL, 2003b).
Esta norma ndo considera em primeiro plano a natureza do produto e sim a indicacdo
terapéutica do mesmo.

A observacdo da existéncia de recomendacdo, restricdo de uso ou proibicdo, nos
documentos analisados, estas informacgdes foram encontradas para os produtos classificados

como plantas medicinais, droga vegetal notificavel, medicamento fitoterapico de registro
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simplificado e para o alimento cha. E vedada a comercializagdo de plantas medicinais e
fitoterapicos elaborados a partir das farmécias vivas (BRASIL, 2010d). Para as demais classes
de produtos: derivado vegetal; fitocomplexo; fitofarmaco; medicamentos especificos; PTF;
novos alimentos e novos ingredientes ndo se encontrou a informagao.

As plantas Cannabis sativum, Claviceps paspali, Datura suaveolans, Erytroxylum
coca, Lophophora williamsii (cacto peyote) e Prestonia amazonica (Haemadictyon
amazonicum), das quais podem ser originadas substancias entorpecentes ou psicotropicas,
podem ser plantadas, cultivadas e coletadas por pessoa juridica publica ou privada, desde que
utilize as plantas com o objetivo de estudo, pesquisa, e extracdo ou utilizacdo de principios
ativos, tenha o local de plantio fiscalizado pela autoridade sanitaria competente e pela
autoridade policial e tenha autorizacao especial (BRASIL, 1998, 1999d).

Para a droga vegetal notificavel e medicamento fitoterapico de registro simplificado
observou-se a publicacdo em forma de lista contendo informagéo sobre os produtos. No caso
da droga vegetal a listagem ocorreu como anexo em uma norma publicada com a informacéo
que seria utilizada periodicamente por iniciativa da ANVISA ou por solicitacdo externa
conforme critérios estabelecidos na propria norma. No caso do medicamento fitoterapico, no
periodo do estudo, ocorreram duas publicacfes de lista e a primeira totalmente revogada pela
segunda.

Os dados observados na listagem da droga vegetal foram: Nomenclatura botanica,
Nomenclatura popular, Parte utilizada, Forma de utilizacdo, Posologia e modo de usar, Via,
Uso, Alegacdes, Contra indicacdes, Efeitos adversos, Informacoes adicionais em embalagem
e Referéncias (BRASIL, 2010c).

Para as drogas vegetais, 0 que chamamos de restri¢cbes de uso neste estudo, na norma
contemplam as informacdes correspondentes aos itens contra indicacGes e informacdes
adicionais em embalagem. As contra indicac6es sdo as especificas para cada droga conforme
a referéncia utilizada, o item informacGes adicionais em embalagem corresponde ao periodo
maximo de uso, respeito a doses recomendadas e interacdo com classes de medicamentos
(BRASIL, 2010c).

A lista dos medicamentos fitoterapicos de registro simplificado contem os itens:
Nomenclatura botanica, Nome popular, Parte usada, Padronizacdo/Marcador, Derivado de
droga vegetal, IndicacGes/AcOes terapéuticas, Dose Diaria, Via de Administracdo e Restrigdo
de uso. As informagdes de restricdo de uso estavam presentes na primeira lista publicada para
os produtos: Uva-ursi, Arnica, Ginseng, Kava kava e Confrei, e correspondem aquelas

referentes a necessidade ou ndo de prescricdo médica para venda e para alguns produtos o
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tempo maximo de tratamento e a necessidade de acompanhamento médico (BRASIL, 2004b,
2008b).

Além do aumento da lista de 34 para 36 fitoterapicos, com a inclusdo do Alcaguz e da
Céscara Sagrada, ambos com restricdes de uso, a atualizacdo da lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado, em 2008, alterou a informagdo de restricdo de uso do
Confrei e incluiu informacgdes a respeito do Tanaceto (BRASIL, 2004b, 2008b).

Para o alimento denominado ch existia nas normas analisadas uma listagem contendo
48 espécies de vegetais que poderiam ser utilizadas para o preparo dos mesmos,
estabelecendo ainda a parte do vegetal que deveria ser utilizada e excetua as espécies
medicamentosas ou terapéuticas sem estabelecer quais seriam estas (BRASIL, 2005b).

A utilizacdo de vegetais diferentes ao estabelecido na listagem existente na norma ou
de partes diferentes das estabelecidas nesta listagem poderiam ser autorizadas pela ANVISA
desde que comprovada a seguranca de uso em conformidade com o regulamento técnico
especifico, ndo detalhando a que regulamento seria este (BRASIL, 2005b).

A listagem sofreu atualizacdo e revisdo tanto para inclusdo de novas espécies de
vegetais, quanto para as partes utilizados dos mesmos e o detalhamento dos vegetais por
espécies. Foram inclusas cinco novas espécies com as respectivas partes do vegetal a ser
utilizada: Boldo, Carqueja, Estévia, Rosa silvestre ou mosqueta e Tamarindo. Destas
inclusdes foram colocadas duas recomendacdes, uma para a Estévia e outra para o Boldo, esta
subdividida em duas (BRASIL, 2006c).

A recomendacdo da Estévia estabelece que suas folhas poderiam ser usadas de forma
complementar as demais espécies vegetais previstas no Regulamento Técnico especifico
(Resolucdo de Diretoria Colegiada / ANVISA n° 267/2005). As recomenda¢fes do Boldo
determinava que o rotulo do produto deveria conter em destaque e negrito as informacdes que
“Portadores de enfermidades hepaticas ou renais devem consultar 0 médico antes de consumir
o produto” e “Nado consumir de forma continua por mais de quatro semanas” (BRASIL,
2006c¢, grifo do autor).

Para os preparados liquidos para cha ndo poderiam conter espécies vegetais e ou partes
destes que ndo estejam devidamente previstas nas normas especificas da ANVISA, nem
poderiam conter especificacdo de nome de fruta, vegetal ou 0 nome do extrato padronizado
(BRASIL, 2013c).

Outras observacdes consideradas relevantes sobre o tema é o fato de medicamentos
fitoterapicos obtidos a partir dos derivados das drogas vegetais de: Serenoa repens, Cynara

scolymus, Hypericum perforat, Maytenus ilicifolia, Calendula officinalis, Valeriana
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officinalis, Cimicifuga racemosa, Peumus boldus, Ginkgo biloba, Paullinia cupana,
Echinacea purpurea, Passiflora incarnata e Allium sativum devem possuir bula contendo a
nomenclatura boténica oficial, as bulas ndo devem possuir menos informacbes que as do
medicamento padrdo e pode descrever somente 0s nove primeiros digitos do registro do
produto (BRASIL, 2003c, 2008c).

Quanto ao tipo de alimento denominado preparado liquido para chd a norma analisada
estabelecia subdivisdes e também determinava que os mesmos deveriam ser denominados por

estas subdivisdes que séo:

| - preparado liquido para cha, aquele destinado a elaboragdo de cha;

Il - preparado liquido para cha com fruta, aquele destinado a elaboragéo de cha com
fruta;

Il - preparado liquido para cha com vegetal, aquele destinado a elaboragdo de cha
com vegetal,

IV - preparado liquido para cha com extrato, aquele destinado a elaboragdo de cha
com extrato;

V - preparado liquido para cha misto, aquele destinado a elaboragéo de cha misto;

VI - preparado liquido para cha mate ou preparado liquido para mate, aquele
destinado a elaboracdo de cha mate ou mate;

VIl - preparado liquido para chd mate verde ou preparado liquido para mate verde,
aquele destinado a elaboracdo de cha mate verde ou mate verde;

VIII - preparado liquido para cha preto, aquele destinado a elaboracdo de ché preto;
IX - preparado liquido para cha verde, aquele destinado a elaboracdo de ché verde; e
X - preparado liquido para cha branco, aquele destinado a elaboracéo de cha branco
(BRASIL, 2013c).

Em 2008, a RDC/ANVISA n° 95 regulamenta o texto de bula de medicamentos
fitoterapicos, reconhecendo em suas consideracfes que as bulas encontradas no mercado,
naquela ocasido, ndo eram uniformes e traziam informacdes distintas e, as vezes, até
conflitantes, fazendo com que medicamentos registrados com base no mesmo derivado de
droga vegetal apresentassem indicacdes de uso diferentes dependendo da empresa que 0S
fabricava e expunha ao comércio, omitindo contraindicacdes, reacGes, adversas e interacoes
medicamentosas, resultando em risco ao consumidor (BRASIL, 2008c). O resumo dos

resultados da andlise da legislacao brasileira foi disposto em um quadro resumo (Quadro 9).



Quadro 9- Quadro Resumo Resultado da analise da legislacao brasileira.

(continua)

CATEGORIAS ANALISADAS NA
LEGISLACAO

BRASIL

Definigdo e compreensdo

Sim

Classificacdo dos produtos

Planta medicinal; Droga vegetal; Derivado vegetal; Fitocomplexo; fitofarmacos; Medicamentos Especificos; Medicamento
Fitoterapico; Produto Tradicional Fitoterapico; Alimentos; Novos alimentos; Novos Ingredientes; Alimentos com alegagdo
de propriedades funcionais ou alegacéo de propriedades de salde.

Orgéo responsavel pela regulacio do
comeércio dos produtos

ANVISA* e demais entes do SNVS** (dentro dos seus niveis de atuagao)

Tipo de Estabelecimentos que podem
comercializar os produtos

Plantas Medicinais: Farmacias e drogarias;

Medicamentos Fitoterapicos: Farmacias e drogarias;

Alimentos: Supermercados, armazém, emporios e lojas de conveniéncias;

Em Pernambuco: Drogarias (alimentos para desportistas e atletas e comestiveis de facil manipulagdo e armazenagem néo
preparados nas dependéncia do estabelecimento comercial)

Informacbes  da
embalagens

rotulagem e

Sim (medicamento fitoterdpico, produto tradicional fitoterdpico, droga vegetal, novo alimento, novo ingrediente e
alimentos)

Indicacdo terapéutica dos produtos

Sim (medicamento fitoterapico, produto tradicional fitoterapico, droga vegetal);
Alguns alimentos podem conter informacéo de alegacdo de propriedade funcional ou de saude;
Para planta medicinal, derivado vegetal, fitocomplexo e fitofdrmaco ndo se encontrou informacdo quanto a categoria.

Obrigatoriedade  de
notificacdo dos Produtos

registro  ou

Droga vegetal: notificada (caso ndo se apresente em forma farmacéutica definida) e planta medicinal sob a forma de droga
vegetal esta isenta de registro

Medicamento fitoterapico, Produto tradicional fitoterapico, medicamento especifico, alimento (cha pronto para consumo):
necessitam de registro;

Alimento com alegac¢éo de propriedade funcional ou de salde, novos alimentos e novos ingredientes registro obrigatorio ou
isencdo a depender da composicdo do produto.

N&o se encontrou especificamente a informacéo para: planta medicinal, derivado vegetal, fitocomplexo e fitofarmaco.

Orgdo responsavel pelo registro ou
notificacdo dos produtos

ANVISA (Droga vegetal; Medicamento especifico; Medicamento Fitoterdpico; Produto Tradicional Fitoterapico; Novo
alimento e Novo Ingrediente)

MAPA*** (Cha pronto para consumo)

Para os demais produtos classificados ndo se encontrou a informagao nas normas analisadas.

Necessidade de
aquisicdo do produto

prescricdo  para

N&o se encontrou a informagao para: planta medicinal, derivado vegetal, fitocomplexo, fitofarmaco e alimento.
Droga vegetal, Medicamento Fitoterdpico e Produto Tradicional Fitoterdpico: Venda livre ou sob prescricdo a depender da
espécie vegetal.




Quadro 9- Quadro Resumo Resultado da analise da legislacao brasileira. (concluséo)

CATEGORIAS ANALISADAS NA BRASIL

LEGISLACAO

Existéncia de recomendacéo, restricdo | Proibida inscrigdo “Medicamento Natural” em rotulagem dos medicamentos fitoterapicos;
de uso ou proibicéo Proibida a apresentagdo de indica¢&o terapéutica ou medicinal em rotulagem de alimentos;

Proibicdo no Pais de plantas que podem originar substancias entorpecentes ou psicotropicas.
E vedada a comercializacdo de plantas medicinais e fitoterapicos elaborados a partir da farmacia viva;
Vegetais medicinais ou com propriedades terapéuticas ndo podem ser utilizados para cha

Outras observacdes Obrigatoriedade de bula para medicamentos fitoterapicos derivados de drogas vegetais: Serenoa repens, Cynara scolymus,
Hypericum perforat, Maytenus ilicifolia, Calendula officinalis, Valeriana officinalis, Cimicifuga racemosa, Peumus boldus,
Ginkgo biloga, Paulina cupana, Echinacea purpurea, Passiflora incarnata e Allium sativum.

Fonte: Elaborado pela autora.

Nota: *ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria./ **SNVS — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. / ***MAPA — Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.
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No Brasil, observou-se que das 75 normas analisadas, vigentes na ocasido do estudo,
duas se referiam ao comércio de produtos e uma a cadeia dos produtos farmacéuticos,
caracterizando que grande parte das normas vigentes estdo concentradas na etapa da
producéo.

Ao observar o aumento gradual da lista de drogas vegetais publicadas ao longo dos
anos, por parte do 6rgdo regulador, relacionamo-lo ao aumento quantitativo de produtos
expostos ao consumo, devido ao aumento da producdo. Pois, segundo Monte (2007), o setor
de fitoterapico apresentou elevadas taxas de crescimento em todo 0 mundo e seguiu a mesma
tendéncia no Brasil, inclusive pelo fato de ser este pais o portador da maior biodiversidade
vegetal do mundo.

Tanto o0 aumento da producdo quanto o reconhecimento das potencialidades brasileiras
no setor, podem ser justificativas para a preocupacdo do 6rgao regulador com a garantia de
fabricacdo de produtos de origem vegetal seguros, esta preocupacéo fica evidente quando se
observa em 2013 a publicacdo de duas resolucdes de diretoria colegiada relacionadas a etapa
de fabricacdo dos produtos.

A RDC/ANVISA n° 13/ 2013, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Tradicionais Fitoterapicos e a RDC/ANVISA n° 14/2013, que dispde sobre as Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos de Origem Vegetal, contudo ndo se
observa a mesma importancia dada as demais etapas da circulacdo de bens, questionando a
integralidade da atuacédo da VISA.

O ideal seria que a lei, que tem em si um carater geral, regulasse minuciosamente a
acdo administrativa, modelando cada um dos atos a serem praticados pelo administrador,
contudo, como isto ndo € possivel devido a multiplicidade e diversidade dos fatos, o
legislador, realiza sua atividade atuando onde considera de maior importancia (MEIRELLES,
1990b).

Porém a VISA para garantir a integralidade de protecéo ao risco na cadeia produtiva
de bens deveria estar organizada de maneira a atuar nos varios momentos desta cadeia tanto
na producdo, quanto na circulacdo, na comercializacdo e no consumo com acdes articuladas e
integradas entre todos os seus entes (COSTA; SOUZA, 2009, p. 100).

E no sistema de salde brasileiro a VISA representa um mecanismo de influéncia e
articulacdo de poderes em niveis governamentais, impulsionando agdes e movimentos de
participacdo social, em virtude de seu papel regulador exercido em todas as etapas da cadeia

produtiva de bens de consumo e em servigos em satde (LUCCHESE, 2008b).
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Ao que parece as normas e a necessidade de legislar sobre o tema se intensificam ao
longo dos anos, e toda essa necessidade ficou concentrada no ente federal do SNVS, dando a
impressdo que os demais entes, no que se refere as normas tornam-se executores das agdes
direcionadas pelas normas gerais construidas na esfera federal do sistema.

A preocupacdo do orgédo fica evidente, pois embora a ANVISA tenha instituido o
Programa de Boas Préticas Regulatérias, vislumbrando a participacdo social na regulacéo, em
2013 abriu trés consultas publicas relacionadas ao tema dos fitoterapicos, salientando que uma
delas, mesmo encerrada, foi reaberta no periodo de abertura das outras duas.

As consultas pablicas mencionadas sdo: consulta publica n® 14/2013, que trata da lista
de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado e dos produtos tradicionais, a consulta
publica n°® 34/2013, que propde a criacdo da categoria dos PTF e a consulta pablica n°
35/2013, que trata do guia de orientacdo para o registro de medicamentos fitoterapicos; e a
notificacdo e registro de PTF, este, desde 2010, j& havia ganho fortalecimento para o
reconhecimento, consolidacdo e inclusdo no marco legal brasileiro com a publicacdo da
instrucdo normativa n° 5/2010 da ANVISA.

Cabe ressaltar que nenhuma das consultas publicas mencionadas fazia parte do tema
da agenda regulatoria 2012 da ANVISA, conforme menciona as justificativas das mesmas, o
que pode significar a necessidade da abordagem sobre o assunto, priorizando-o0 mesmo com o
descumprimento da agenda regulatoria proposta pelo 6rgéo.

Com a observacdo das categorias analisadas, fica claro que dos paises selecionados
para este estudo (Argentina, Brasil, Paraguai, Venezuela, México, Bolivia e EUA), o Brasil
foi 0 que apresentou 0 maior nUmero de normas a respeito do tema, podendo significar uma
tentativa de protecdo da instituicdo cercando-se de ferramentas legais para embasar suas
atitudes ou uma falta de controle da normatizacéo dentro da regulacdo sanitaria do pais.

Além disso, existe uma relacdo entre a globalizacdo e a politica das sociedades
levando a uma perda da autonomia e da capacidade de regulacdo do Estado, pois o grau de
interferéncia politicas de paises entre si, a pressdo do mercado sobre o Estado e o surgimento
de organismos internacionais atuando direta ou indiretamente nas politicas das sociedades,
promoveriam esta reducdo do poder regulador do Estado (JUREMA; POGREBINSCHI,
2008).

Aos moldes nacionais, os produtos regulados, por estarem inseridos no complexo
produtivo da salde, a agdo do 6rgédo regulador extrapola o eixo da saude, através do eixo do
direito interferindo de maneira importante no campo da economia (NOBRE, 2011). No qual o

desdobramento pode ser o entrave no crescimento interno, a diminuicdo dos incentivos



82

externos no setor industrial para estes tipos de produtos no Pais ou a clandestinidade de
alguns pela dificuldade de cumprimento das inimeras normas, caracterizando um maior risco

a populacdo diante de produtos de procedéncia duvidosa.
6.2.2 Documentos Técnicos Nacionais

A busca de documentos técnicos nacionais referentes ao tema de fitomedicamentos
permitiu a selecdo de nove documentos (Quadro 10), os documentos relacionados foram

dispostos em planilha com os dados: tipo de documento, 6rgao emissor e ano de publicacéo.

Quadro 10 - Documentos técnicos nacionais selecionados

Orgao Ano de
Tipo de Documento Nacional Emissor | Publicacdo
Plantas Medicinais e Orientacdes Gerais para o Cultivo | — Plantas Medicinais —
muitas Oportunidades numa Cultura Milenar. MAPA 2006
Posicionamentos da Camera Técnica de Fitoterapicos (CATEF) quanto ao registro
de Medicamentos Fitoterapicos ANVISA
Consolidado de normas da COFID — Versdo IV ANVISA 2013
OrientagBes sobre “Controle de Qualidade de Extratos Vegetais e Fitoterapicos" ANVISA 2013
Orientacdes sobre tradicionalidade de uso ANVISA
Manual Inovagdo em temas estratégicos na Salde Publica MS/OPAS 2011
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopéia Brasileira ANVISA 2011
Parecer Técnico n° 6, de 21 de dezembro de 2010 ANVISA 2010
Informe Técnico n° 46 ANVISA 2011

Fonte: elaborado pela autora.

Nos documentos analisados para a categoria de andlise definicdo e compreensao
foram encontrado 0s conceitos de: Fitomedicamentos, plantas medicinal, fitoterapicos,
fitomedicamentos, droga vegetal, derivado vegetal e matéria-prima vegetal, ndo se encontrou
o0 conceito de fitofarmacos ou fitocomplexos.

O conceito de fitomedicamentos estd descrito para os setores de Inovagdo e
Tecnologia, focados no desenvolvimento tecnolégico do Pais e em suas possibilidades diante

da biodiversidade da seguinte forma:

Fitomedicamentos: a) medicamentos alopéticos distribuidos nas farmécias, que
exigem registro e submissdo aos cddigos de salde publica, e enfrentam a
competicdo global; b) especialidades de conforto, plantas medicinais vendidas
livremente com a condicdo de ndo mencionar o uso medicinal (BRASIL, 2011b,
grifo do autor).

A estratégia da supressao, por parte do fabricante, do uso medicinal do produto em sua

embalagem ou rotulagem, a fim de tornar o produto de venda sem regula¢do, comercializado


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6805ba804f5ea576920df79a71dcc661/ConsolidadoVersaoIVpublicar.pdf?MOD=AJPERES
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livremente, torna-se um problema a atuacdo dos 6rgaos de VISA para além da fabricacdo dos
produtos, no final da cadeia produtiva, no comércio, por exemplo, pois a fiscalizacdo é
realizada em estabelecimentos cuja atividade seja caracterizada como sujeita a VISA e a
intervencdo em um produto apenas pode ser realizada mediante o produto encontrado no
momento da fiscalizagao.

Omitir informagdes em rotulagens ou embalagens dos produtos compromete a
caracterizacdo do mesmo e a ndo caracterizagdo por sua vez interfere na tomada de deciséo
quanto a intervencdo a ser realizada pelo agente publico da VISA no exercicio de sua
atividade, pois caso a infracdo ndo seja caracterizada, o agente da VISA pode ser acusado de
arbitrariedade.

Um conceito inexistente das normas sanitarias, fitomedicamentos, existe em
documento técnico direcionado ao incentivo industrial do Pais, evidencia-se deste dado o
distanciamento existentes entre 0s setores responsaveis pelo incentivo a producdo e
desenvolvimento tecnoldgico do Pais e o orgdo regulador dos produtos fabricados, ambos
ligados ao Ministério da Saude (MS).

Este distanciamento fica evidente também quando Frickmann e Vasconcelos (2010),
ao se referir aos locais da area dos estados amazonicos, afirmavam que nas cadeias produtivas
da maior parte dos recursos, os produtos caracterizados como fitomedicamentos tinham apoio
do governo Federal, principalmente do Ministério do Meio Ambiente (MMA) e do Ministério
do Desenvolvimento da Industria e Comércio Exterior (MDIC), articulados com 0s governos
estaduais amazonicos, atraves das Secretarias Estaduais, para desenvolvimento de programas
que apoiam o desenvolvimento de cadeias produtivas para o desenvolvimento local e com 0s
arranjos produtivos locais (APLS), ndo mencionando os 6rgdos de VISA seja em qualquer
nivel do SNVS.

Mesmo a ANVISA tendo mudado sua postura com a abertura de consultas publicas
para uma participacdo popular e recebendo sugestdes quando a publica¢bes de normas, ao que
parece, a postura real dos ¢rgdos de desenvolvimento do setor industrial frente a
biodiversidade brasileira, tais como: MMA, MDIC e MS com a sua secretaria de inovacao e
tecnologia, vislumbram a motivacdo destes ministérios ao crescimento econémico na area de
fitomedicamentos e o desenvolvimento do complexo produtivo, ndo levando em consideracéao
as normas sanitarias vigentes.

O formulario de fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira apresenta nas generalidades o
conceito de fitoterapicos como, “o produto obtido de planta medicinal, ou de seus derivados,

exceto substancias isoladas, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa”, e o conceito de
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plantas medicinais: “E a espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos
terapéuticos” (BRASIL, 2010b).

Observa-se que em etapas anteriores a producdo e comercializagdo como no caso de
plantio e coleta de plantas existem informagfes quanto a participacdo do MAPA. O MAPA
desde 2006, justificando sua atitude por estar em consonancia com a PNPMF, bem como com
a PNPIC, propunha-se a tornar o cultivo das plantas medicinais um negdcio gerador de renda,
emprego e ocupagdo produtiva no campo, vislumbrando atender ao mercado interno e
aumentar a participacao brasileira no mercado mundial, (MINISTERIO DA AGRICULTURA
PECUARIA E ABASTECIMENTO, 2006).

Quanto a classificacdo dos produtos, a ANVISA determina que o correto
enquadramento do produto na categoria especifica, depende de suas caracteristicas de
identidade, qualidade e finalidade de uso em conformidade com a legislacdo vigente, e é de
responsabilidade da empresa fabricante (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2011).

Na analise especifica do informe técnico da ANVISA (2011) cujo assunto é o
esclarecimento sobre produtos, comercializados com a denominagio “RACAO HUMANA”,
diante de suas caracteristicas classificado como alimento neste estudo, chama atencéo o fato
do documento salientar a atengdo a ser dispensada para a utilizacdo de espécies vegetais, ou
parte de vegetal que tradicionalmente ndo sejam utilizados como alimento que devem ser
avaliados em relacdo a seguranca de seu uso (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2011, grifo do autor).

O informe técnico da ANVISA relata alguns novos ingredientes, porém nao menciona

que espécies vegetais sdo estas para as quais se deve considerar a seguranca do uso e informa:

A farinha da casca de maracuj, a farinha de feijdo branco cru, extratos alcodlicos de
espécies vegetais, entre outros, sdo exemplos de ingredientes que se enquadram
nessa situagdo, visto serem considerados novos ingredientes (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

A afirmacdo por parte do 6rgdo regulador de que:

AlegacBes de propriedades medicamentosas, terapéuticas e relativas a
emagrecimento ndo podem constar do rétulo (...). Para utilizar alegagBes de
propriedades funcionais e ou de salde, a empresa deve protocolar pedido de registro
do produto na categoria especifica e atender as disposicdes da legislacdo pertinente
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

Permite entender que as informagbGes quanto as categorias: informacgfes da
rotulagem e embalagens, indicacdo terapéutica dos produtos e obrigatoriedade de

registro ou notificagdo dos mesmos, estdo correlacionadas, pois, as informagdes da
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rotulagem e embalagem dependem da classificacdo do produto definida pela empresa
fabricante e devem estar de acordo esta classificacdo, e por sua vez séo as informacdes da
rotulagem apresentada pelo fabricante que estabelecem a necessidade ou ndo do registro do
produto.

Esta informagdo corrobora com a informacgdo repassada pelo material manual
inovacdo em temas estratégicos da saude, ao definir fitomedicamentos mencionando a
supressdo da informacdo da rotulagem como fator determinante a dispensa do registro do
produto.

Certo € que alguns novos alimentos e novos ingredientes estdo dispensados de
registro junto ao 6rgdo regulador, contudo a necessidade de registro de um produto
alimenticio depende de sua categoria de enquadramento do mesmo, caso a empresa utilize-se
de alegacao de propriedade funcional e ou de saude em seu rotulo e ou material publicitario, o
produto passa a ser enquadrado na categoria de alimentos com alegagdes de propriedades
funcionais e ou de saide e pode necessitar de registro (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

Nos documentos técnicos analisados a informacgdo quanto a proibicao foi encontrada
para alimentos, que de maneira geral ndo podem conter produtos com finalidade
medicamentosa ou terapéutica em sua formulacdo, nem utilizar substancias fitoterapicas, tais
como: ginseng, ginkgo biloba e sene (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2011).

Partindo da perspectiva das analises das normas e dos documentos técnicos constata-
se que o conhecimento cientifico (dos manuais técnicos) em algumas ocasides dialoga com o
conhecimento popular (produtos caracterizados encontrados no comércio) (BITTENCOURT;
CAPONI; FALKENBERG, 2002). Porém, diante dos resultados encontrados, 0 mesmo parece
ndo existir quando se passa a observar a legislacao.

O fato da classificacdo dos produtos em suas caracteristicas serem declaratérias por
parte do fabricante pode gerar dificuldade classificatéria para um mesmo produto diante das
normas existentes, desta forma diante de inexisténcia legal clara a atuacdo da instituicdo
VISA fica comprometida, pois a tomada de decisdo frente aos produtos sera realizada baseada
nas informacdes contidas na rotulagem dos mesmos.

A tomada de decisdo, neste caso, coloca para um individuo o poder de decidir no
momento da intervengdo e mensurar a necessidade da realizagcdo da mesma, esta exposicéo,

diante dos enfrentamentos necessarios e acOes realizadas podem acarretar em
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responsabilidades administrativas e até criminal, caso exista o entendimento de ilegalidade na

acao executada pelo agente da VISA, tanto para a arbitrariedade como para a prevaricagéo.

6.3 Vigilancia de fitomedicamentos em Recife: uma anélise dos processos administrativos

sanitarios.

A atual constituicdo brasileira, promulgada em Assembleia Nacional Constituinte em
1988, garante a salde como direito de todos e a determina como um dever do Estado,
atribuindo a ele dentre outras competéncias a de executar as aces de VISA, apresentando
diretrizes especificas, unidirecional em cada nivel de governo, tal como a descentralizacéo
(BRASIL, 1988).

Cada ente, independente de ter suas acOes de VISA realizadas pela administragdo
direta ou indireta, tem a execucédo de atribuigdes e competéncias estabelecidas, que podem ser
delegadas pela ANVISA, conforme descrito na Lei Federal n°® 9782/1999.

Dentre as diversas atribuicdes sdo observadas: a de estabelecer normas, diretrizes e
acOes de VISA, interditar, os locais deste a fabricacdo, passando pelo controle e venda de
produtos, em caso de violacdo da norma vigente ou em caso de risco iminente a salde, e a
autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

No municipio de Recife capital do estado de Pernambuco na regido nordeste do Pais
especificamente as acdes de VISA, no periodo do estudo, estavam sobe administracao direta,
com sua atuacdo pautada legalmente na Lei Municipal n® 16.004/1995, que cria na cidade o
Codigo Municipal de Saude baseado nos principio e nas diretrizes do SUS (RECIFE, 1995b).

Nesta cidade a VISA apresentava-se com a competéncia da fiscalizacdo de 47 tipos de
atividades diferentes, nas quais cinco potencialmente poderiam estar relacionadas ao produto
tema do estudo os fitomedicamentos (Quadro 11), das cinco atividades caracterizaram-se
nove tipos de estabelecimentos, inseridos tanto na distribuicdo e comércio, quanto em servico
de saude.

Os tipos de estabelecimentos caracterizados foram: comércio de alimentos
(supermercado, comércio e distribuicdo de produtos naturais, loja de suplementos para
atletas), drogarias, comércio e/ou escritorio de representacdo produtos naturais, distribuidora

de produtos naturais e academia de ginastica (servicos de saude).
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Quadro 11 - Tipos de atividades sujeitas a VISA no Recife e relacionadas a fitomedicamentos.

Tipos de atividades sujeitas a VISA no Recife e relacionados a fitomedicamentos

1- Supermercado, cozinha industrial/ refeitério, servigos de buffet, hotel com Restaurante e Padaria
com Delicatessen

2- Academia de ginastica, estética, massagem e sauna e seus congéneres

3- Farmacias e drogarias

4- Comércio e/ou escritorio de representacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos agro-veterinarios (exceto medicamentos e vacinas) e produtos
naturais

5- Distribuidora de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, saneantes, domissanitarios,
produtos agroveterinarios (exceto medicamentos e vacinas) e produtos naturais

Fonte: Adaptado de Prefeitura Municipal do Recife (2013)

Estes estabelecimentos por estarem sujeitos a VISA e estarem regularizados diante das
legislacOes existentes necessitam funcionar com uma licenca ou alvard sanitéario atualizado, a
solicitacdo deve ser realizada pela empresa para seus estabelecimentos no orgdo sanitario
local, através da abertura de um processo administrativo, esta abertura motivara a inspecao
sanitaria, contudo a inspecdo pode ocorrer independentemente da existéncia de processos
abertos, motivadas por monitoramento, buscas ativas, dendncias, investigacao e determinacéo
de outros 6rgaos, por exemplo.

Como se mencionou 0 processo administrativo para solicitacdo de licenca, cabe
ressaltar que este € apenas um dos tipos de processos administrativos, o de outorga, fora este
existem o de expediente, o de controle, o de gestdo, o de disciplina, o tributario e 0s punitivos,
este Ultimo mais completo e formal inicia-se com o auto de infracdo que por sua vez descreve
uma infracdo sanitaria cometida (COSTA; LIMA, 2009, p. 197-205; SOUZA, 2010).

O processo € em si, independente de sua natureza, um conjunto de pecas documentais
que caracterizam um fato concreto, descrito por uma instituicdo competente para realizar a
acdo, estes documentos sdo 0s autos, a construcdo dos processos seguem procedimentos
formais necessarios para o exercicio dos atos administrativos (COSTA; LIMA, 2009, p. 197-
205).

Alguns atos administrativos na VISA podem ser motivados por infracdes sanitarias e
deste modo gerar auto de infracdo e este, por sua vez, ser o inicio de um processo
administrativo sanitario punitivo (PAS) para apuracao, julgamento e imputacdo de penalidade
nas instancias administrativas da VISA.

Segundo o cédigo municipal de saude do Recife infracbes sanitarias sao:

Todas as medidas e atos praticados ou omitidos por pessoas fisicas e juridicas em
desacordo com as disposi¢des deste Codigo, das normas legais e regulamentares
pertinentes e, hem assim, das Normas Técnicas Especiais da Secretaria Municipal de
Saude e outras oriundas dos 6rgdos competentes estaduais e federais, no que couber
(RECIFE, 1995b).
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A regulamentacdo e o rito para abertura de um PAS em Recife, estd descrito no
Decreto Municipal n° 20.727 de 5 de novembro de 2004, esta norma traz no Capitulo 7, Secdo
I, Artigo 24 e em seus itens a explicacdo acerca das caracteristicas do Auto de Infracdo (Al),
tais como a obrigatoriedade de ser emitido em trés vias, numerado em série, preenchido de
forma clara e precisa, sem emendas ou rasuras, com local, data e hora do fato onde a infragéo
foi constatada.

O documento deve conter o nome e o domicilio do infrator, identificacdo do mesmo,
local, data e hora do fato onde a infragdo for constatada, descricdo da infracdo e mencdo do
dispositivo legal ou regulamentar infringido, penalidades a que o infrator esta sujeito e
preceito legal que autoriza estas penalidades; ciéncia pelo autuado ou em caso de auséncia ou
recusa, a ciéncia de duas testemunhas e indicagdo do prazo para apresentacdo de defesa, cada
documento é emitido com trés vias, em papel autocopiativo, e destinos diferentes, nas quais
uma compde o PAS, outra € entregue ao autuado e a terceira serve para o controle interno do
Orgao de vigilancia sanitaria.

Os processos administrativos sdo regidos pelos principios da oficialidade,
informalismo, gratuidade, ampla defesa e contraditorio, motivacdo, pluralidade de instancias,
economia processual e proporcionalidade dos atos. Destes principios salientamos o da
motivacdo, pois € através dele o entendimento que o0s atos administrativos e
consequentemente os documentos gerados devem descrever o fato contrapondo-o com as suas
consequéncias em funcdo de lei, com fundamento juridico (COSTA; LIMA, 2009, p. 197-
205).

No ambito da VISA outros documentos podem compor o PAS, e em Recife existem
varios documentos que podem ser utilizados pelo 6rgado com finalidades diferentes, todos sdo
impressos em trés vias seriadas em papel auto copiativo, preenchido de forma clara e precisa,
sem entrelinhas, rasuras ou emendas, estes documentos sdo: Termos de Apreensdo Cautelar
(TAPC), Termos de Interdicdo Cautelar (TIC), Termos de Inutilizacdo (TI), Termos de
Notificacdo (TN) e Termo de coleta de amostra, este ndo foi devidamente explorado no estudo
diante de da proposta do mesmo.

O TN é um documento que contém 0s seguintes campos: 0 home e o domicilio do
notificado, assim como 0s elementos necessarios para sua identificacdo, data, descricdo das
exigéncias e prazo concedido para cumprimento, ciéncia pelo autuado, identificacdo de, no
minimo, dois servidores da VISA, com sua assinatura € nimero de matricula, pois em Recife

as atividades sdo executadas ao menos com dois inspetores, e serve para listar as exigéncias a
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serem cumpridas pelo estabelecimento para adequacdo a legislacdo sanitaria vigente e
estabelecer os prazos para cumprimento diante do risco sanitario estimado pelos inspetores
durante a inspegéo.

Ainda conforme o Decreto mencionado (Decreto municipal n® 20.727/2004), os
Termos de Apreensdo Cautelar (TAPC), Termos de Interdicdo Cautelar (TIC), Termos de
Inutilizacdo (TI), deve dispor de campos contendo o nome e o domicilio do autuado, assim
como os elementos necessarios para sua identificacdo e de seu representante legal; data, hora
e local da apreensdo, interdicdo ou inutilizacdo respectivamente, bem como: descricdo do
material apreendido, interditado ou inutilizado, motivo da apreensdo, interdicdo ou
inutilizagdo, dispositivo legal e/ou regulamentar infringido, ciéncia pelo autuado,
identificacdo de, no minimo, dois servidores da VISA, com sua assinatura e numero de
matricula.

Destacam-se alguns itens que compde os TAPC, TIC e Tl (Quadro 12), uma vez que
0s mesmos diante das justificativas para sua emissdo geram diretamente Al e este por
consequéncia PAS (Figura 4), enquanto o TN apenas origina Al se as exigéncias descritas nos

mesmos nao forem cumpridas dentro dos prazos estabelecidos nele.

Quadro 12 - Alguns Tipos de documentos utilizados em VISA com seus campos

DOCUMENTO
Auto de Termo de Termo de Termo de
Infracdo (Al) | Apreensdo Interdicdo Inutilizagéo (TI)
Cautelar Cautelar (TIC)
(TAPC)
Identificagdo do Autuado SIM SIM SIM SIM
Identificagdo do local/data/hora SIM SIM SIM SIM
Descricdo do Material NAO SIM SIM SIM
Motivo SIM SIM SIM SIM
Dispositivo legal efou | SIM SIM SIM SIM
regulamentar Infringido
Ciéncia do Autuado SIM SIM SIM SIM
Identificacdo do(s) Servidor(es) | SIM SIM SIM SIM
Autuante(s)

Fonte: Elaborado pela autora.
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Figura 4 - Sequéncia para abertura de Processo Administrativo Sanitario em Recife

Documentos
Termo de Notificacdo com Termo de Apreensdo Cautelar;
exigéncias ndo cumpridas em Termo de Interdicdo Cautelar;
prazos estabelecidos Termo de Inutilizacdo

Infracdo Sanitaria
Auto de Infragdo Auto de Infracdo

Processo Administrativo Sanitario

|4l

Decisdo/Penalidade Decisdo/Penalidade

Fonte: Elaborado pela autora.

A andlise dos PAS referente a fitomedicamentos no periodo (janeiro de 2009 a
dezembro de 2012) permitiu encontrar, trés em 2009, trés em 2010, um em 2012 e quatro em
2012, todos codificados de PAS1 a PAS11 na ordem cronoldgica, tiveram sua analise detalha
de maneira individual.

O PAS 1 apresentou como documentos emitidos compondo o processo: um TN, um
TAC, um TI e trés Al, cada Al correspondia a descricdo de uma infracdo identificada, no
primeiro Al a descricdo corresponde a: Produto de interesse a salde (medicamento ou
suplemento alimentar) sem registro no rétulo, nesta descricdo, claramente se identifica a
infracdo cometida, a falta de registro de um produto de interesse a salde na rotulagem do
mesmo. Por se tratar de produto de interesse a saude, estaria sujeito a vigilancia sanitaria,
contudo observa-se a ddvida do agente autuante quando a categorizacdo do produto ao
descrevé-lo como medicamento ou suplemento alimentar, salientando-se que a tomada de
decisdo para autuacdo ocorreu apos a analise das informacdes da rotulagem do produto.

A descrigdo do segundo Al menciona Produtos “alimento” com indicagdo terapéutica
ou medicinal e Indicacdo terapéutica no rotulo e sem registro no rétulo; e o terceiro Al
descreve Comercializagdo de alimentos dietéticos sem registro no 6rgéo sanitario competente
(Suplemento Alimentar).

Constataram-se Vvarios erros por parte dos agentes autuantes acerca da classificacéo e
caracterizacdo dos produtos perante a norma existente, pois para alimentos dietéticos a
Resolucdo da ANVISA n° 18/1999, define alimento dietético e desta forma permite
diferencia-lo dos alimentos com alegacdo funcional ou de salde, j& o termo suplemento
alimentar utilizado no documento ndo apresenta conceito legal que subsidie a caracterizagdo
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da infracdo, em ambos 0s casos pela descri¢cdo da infragdo os autuados teriam o direito de
ampla defesa limitado até certo ponto.

Neste processo analisado, a atividade do estabelecimento foi descrita no Al como
“suplemento alimentar”, mais um equivoco, pois, ndo existe esta tipificacdo de atividade,
mesmo o informalismo permitindo inexisténcia de muita rigidez o PAS néo deve ser realizado
com desleixo (COSTA; LIMA, 2009, p. 197-205). Na realidade os produtos foram
encontrados em um estabelecimento caracterizado com a atividade de comércio varejista de
produtos farmacéuticos homeopaticos, e esta descri¢do foi encontrada na capa do processo.

As legislagdes infringidas descritas nos Al foram: o artigo 12 da Lei Federal n° 6360
de 1976 e a alinea F, Item 3.1do anexo da Resolucgdo de Diretoria Colegiada da ANVISA n°
259 de 2002, ja a legislacdo utilizada que autorizava a penalidade para dois Al foi a Lei
Federal n® 6437/1977, artigo 10, inciso 1V e para o terceiro Al mesma Lei e artigo , contudo
foi utilizado o inciso XXIX.

O PAS 2, também de 2009, foi aberto para um estabelecimento descrito como
Drogaria/Suplemento Alimentar, mesmo existindo no processo o Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) da empresa descrevendo a atividade principal como comércio
varejista de produtos farmacéuticos homeopaticos, tinha como documentos emitidos um Al, e
um TIC.

Os produtos descritos no TIC foram: sanativo natural, trés frascos de Ginseng, um
frasco de Senne, a descricdo da infracdo cometida foi a comercializacdo de produtos de
interesse a salde (alimentos para praticantes de atividade fisica e fitoterapicos) sem registro
no Orgdo sanitario competente.

A legislacdo infringida descrita no Al foi a Lei Federal n° 6437/1977, artigo 10, inciso
IV, a legislacdo utilizada para descrever a autorizacdo da penalidade foi a mesma utilizada
como infringida, 0s mesmos artigo e inciso, ou seja, a Lei Federal n® 6437/1977, artigo 10,
inciso 1V.

Salienta-se que os produtos descritos no TIC pertencem a categorias diferentes, e 0
fato dos produtos terem sido enquadrados de forma genérica como produto para salde pode
sugerir desconhecimento das categorias distintas dos produtos ou desconhecimento, por parte
do autuante, das normas especificas individuais para cada produto.

Quanto a descricdo do tipo de estabelecimento a analise das normas permite encontrar
a definicdo de drogaria caracterizando-a como um estabelecimento, contudo a atividade

descrita como “suplemento alimentar”, mais uma vez foi mencionada mesmo ndo existindo
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previsdo legal para isto, a0 que parece mais uma vez utilizada de forma errbnea, para se
referir a um produto com alegac¢éo funcional ou de salde e a uma atividade comercial.

Existia neste processo uma observacdo importante, que era a presenca de um relatorio
descritivo com a informacdo de que existiam fitoterdpicos com propriedades terapéuticas, em
seus rotulos, trazendo a informacdo de isentos de registro no MS, o mesmo relatorio
mencionava, além da Lei Federal n° 6437/77, a Lei Federal n° 6360/76, artigo 12; o Decreto
n® 79.094/77, artigo 3, incisos IV, V, VI, XVII combinado com o artigo 14 do mesmo decreto.

Como o relatério ndo é parte obrigatoria do processo e ndo necessita de realizado com
brevidade excessiva, talvez por este motivo as informagdes constantes nele sejam mais
detalhadas que no Al, pois possivelmente o autuante tenha tido tempo e recursos (computador
com acesso a internet, material impresso tais como: livros e revistas) para pesquisa mais
detalhada, o que o permitiu caracterizar melhor o produto, e identificar outras normas que
discorrem sobre o tema.

Na analise do terceiro processo de 2009, o PAS 3, a descricdo da atividade do
estabelecimento ocorreu nos mesmos moldes do descrito no PAS2, observou-se a existéncia
dos seguintes documentos: um Al, oito TIC e um TI, este ultimo com descri¢do dos produtos
vencidos, nos TIC estavam descritos 0s seguintes produtos: Extrato concentrado de ervas
medicinais, saude do homem, compostos ervas natumel, enzimas vegetais desentoxicantes e
revigorante complemento alimentar, saide feminina; zidoaria e carpo-mesoarpo de babacu.

A infracdo descrita foi comercializar produtos de interesse a salde (alimentos para
praticantes de atividade fisica e fitoterapicos) sem registro no 6rgao sanitario competente, a
legislacdo infringida descrita foi a Lei Federal n® 6437/77, artigo 10, inciso 1V, e a legislacédo
que autoriza a penalidade foi a mesma norma utilizada na legislacédo infrigida, com o mesmo
artigo e inciso.

Existia neste processo um relatério no qual havia as mesmas observac6es encontradas
no PAS2 em relacdo a legislacdo utilizada, mencionando além da Lei Federal n°6437/77, as
normas: Lei Federal n® 6360/76, artigo 12; Decreto n® 79.094/77 artigo 3, incisos 1V, V, VI,
XVI1I combinado com o artigo 14.

Outros dois fatos neste processo demandaram observacdes especiais o primeiro foi a
inutilizacdo de produtos alimenticio vencido, conforme descrito no TI, porém ndo havia no
processo nenhum Al referente a infragdo cometida pelo estabelecimento, a de expor ao
comércio produtos alimenticios vencidos, ndo existia no processo qualquer dado que

justificasse a atitude.
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O segundo fato acerca deste processo foi a existéncia de um documento caracterizado
como uma resposta da ANVISA informando que depois das normas: Lei n® 10.742/03; RDC
n® 48/04 e RDC n° 199/06 deixaram de existir produtos isentos de registro, e que a partir da
publicacdo das mesmas ndo seriam mais aceitos o0s produtos isentos e que quanto a
informagdes obrigatdrias em rotulos, deveriam ser consultada a RDC/ANVISA n° 333/03,
através deste documento, fica clara a tentativa de integracdo do agente do 6rgdo municipal
com o coordenador do SNVS, da mesma forma que fica clara a necessidade de atualizacéo
nas legislagdes vigentes e a busca por elas por parte do agente local.

Talvez este fato demonstre a inseguranca no agente na tomada de decisdo no que se
refere & legislacdo a ser utilizada e desta forma a utilizacdo de normas de carater geral,
repetidas nos campos de legislacdo infrigida e no campo de legislacdo que autorize a
penalidade, ocorrida nos PAS2 e 3.

Os processos analisados no ano de 2010 foram trés, o PAS 4, PAS 5 e 0 PAS 6. No
PAS 4 foram encontrados, dois Al, o primeiro com a descri¢do da infracdo de expor a venda
medicamentos e cosméticos sem autorizacdo do Orgdo competente, com a descricdo dos
produtos encontrados: Cineraria maritima, artinon vita, Boldo Amazon, cascara sagrada,
Fitoblodus, Fucus bionatus, Figobon, Hipérico e Castanha da india, e o segundo com a
descricdo de estabelecimento funcionando sem licenca sanitéaria.

A empresa autuada neste processo tem a atividade do estabelecimento descrita como
restaurante, e este processo foi analisado, mesmo com a atividade de restaurante, diferente da
proposta, por apresentar informacdo (produto natural) na capa do processo sugestiva de que o
produto motivo do Al tratava-se de fitomedicamento, a legislacdo infringida foi a Lei Federal
n® 6437/77, artigo 10, inciso 1V e a legislacdo que autoriza a penalidade, mais uma vez foi
utilizada a mesma legislacdo infringida, Lei Federal n°® 6437/77, artigo 10, inciso IV.

A analise do PAS 5, que foi aberto para uma empresa cuja a identificacdo do tipo de
atividade do estabelecimento era atividade de comércio varejista de alimentos, demonstrou a
existéncia dois Tl e de trés Al. O primeiro TI descrevia a inutilizacdo de Marapuama em pé
com prazo de validade vencido, o segundo TI descrevia "Suplementos Alimentares” trés
unidades de 120 capsulas guarana em capsulas produto sem datas de fabricacdo e validade no
rotulo.

No primeiro Al, que relacionava-se aos produtos mencionados no primeiro TI, a
descrigdo da infracdo foi a comercializacdo de produtos alimenticios com prazo de validade

vencido, no segundo Al, que estava relacionado aos produtos mencionados no segundo TI, a
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descricdo da infragéo foi a comercializagdo de suplementos alimentares sem prazo de validade
na rotulagem,

O terceiro Al descrevia a infracdo comercializacdo de produtos alimenticios com
rotulagem em idioma inglés, ndo contendo as informagdes obrigatdrias no idioma oficial do
Pais (portugués), as legislacdes infrigidas mencionadas nos Al foram: a Lei Federal n°
6437/77, artigo 10, inciso XVIII, para o primeiro Al; a Portaria Municipal n°® 49/95, Nota
Técnica (NTE) n° 01/95, artigo 20, inciso VII, pra o segundo Al; e a RDC/ANVISA n°
259/2002, Item 4 do anexo para o terceiro Al.

Para autorizar a penalidade no primeiro Al a legislacdo utilizada foi a Lei Federal n°
6437/77, artigo 10, inciso XVIII e para o segundo Al foi utilizada a Lei Federal n® 6437/77,
artigo 10, inciso XXIX, para o terceiro Al também foi utilizada a Lei Federal n® 6437/77,
artigo 10, inciso XXIX.

Neste processo também foi encontrado relatorio descritivo dos fatos, no relatorio, na
descricdo do terceiro Al sobre a rotulagem no idioma inglés, existia a informacdo que o
produto tratava-se de um produto suplemento para atletas, esta informacao estava apenas no
relatorio ndo existindo nos documentos oficiais emitidos, nos quais o produto foi descrito
apenas como alimento.

O PAS 6 foi aberto para uma empresa com a atividade do estabelecimento descrita
como comércio varejista de alimentos. Compondo o processo encontrou-se um Al e um TIC,
0s produtos descritos no TIC interditados cautelarmente foram: frascos 6leo de primula, éleo
de alho, lecitina de soja, frascos 6leo de linhaca.

No Al a descricdo da infracdo correspondia a comercializacdo de produtos (novos
alimentos) sem o devido registro no érgdo sanitario competente, a legislacéo infringida foi a
Lei Federal n® 6437/77, artigo 10, inciso 1V, e a legislacdo que autoriza a penalidade a Lei
Federal n°® 6437/77, artigo 10, inciso IV.

A avaliacdo de processos abertos em 2011 levou a analise de um processo, 0 PAS 7,
aberto para uma empresa cujo estabelecimento apresentava atividade descrita como comércio
de produtos naturais, e tinha como os documentos emitidos um TN, um TIC, um T1 e um Al.

O TN apresentava a descricdo de registro de exigéncias: capsulas sem registro
Biologicus: Produto Imunity com Indicacdo terapéutica e sem registro no MS; ndo adquirir
produtos sem identficacdo da origem completa. O TIC continha a descri¢cdo dos produtos
extrato de maracujé, guarana, Chorella, Amora miura, Colageno, gelatina, Castanha da india,

Ginkobiloba, lecitina de soja, cha branco, cha vermelho, chd verde, cogumelo do sol,
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porangaba, flor de hibiscos e mesocarpo de babagu. O TI foi utilizado para inutilizagdo do
produto impréprios para 0 consumo.

A descricdo da infracdo cometida foi expor a venda produtos alimenticios da categoria
"novo alimento" sem registro no Ministério da Salde/ANVISA, a legislacdo infringida
descrita correspondeu a RDC/ANVISA n° 27/2010 e a norma que autorizava a penalidade Lei
Federal n° 6437/77, artigo 10, inciso IV.

Este processo apresenta relatério descritivo e, pela primeira vez nos processo
analisados, defesa da empresa. No relatorio encontra-se a descricdo de que foi verificada na
rotulagem a auséncia da informacdo, rotulagem sem registro no MS, este processo apresenta
defesa da empresa na qual a mesma afirma "Produtos de Vegetal" - Resolugdo ANVISA RDC
n® 27 de 06/08/2010 considera como isentos de registros. A empresa afirma estar nesta relacéo
(Extrato de Maracuja, guarand, chlorella, Amora miura, cha verde, cha branco, cha vermelho,
flor de hibiscos, o mesocarpo de babacu) a mesma empresa apresenta alguns produtos
registrados na ANVISA, o Cogumelo do sol € registrado na categoria de novos alimentos e
novos ingredientes.

Este processo apresenta decisdo na qual o auto de infracdo foi julgado improcedente,
pois, ndo havia especificacdo de que parte da legislacdo (artigo, inciso) da RDC/ANVISA n°
27/2010, havia sido infringido, caracterizando um erro da forma de emissao dos documentos
oficiais.

Em 2012 encontraram-se quatro processos, o primeiro PAS 8 foi aberto para um
estabelecimento caracterizado como drogaria, e apresentava os documentos um TAPC, um
TIC e um Al, como descricdo de infracdo comercializar produtos com prazo de validade
expirado, a legislacdo infringida correspondia a Lei Federal n® 6437/77, artigo 10, inciso
XVIII e o preceito legal que autorizava a penalidade foi a Lei Federal n® 6437/77, artigo 10,
inciso XVIII, os produtos apreendidos e interditados cautelarmente foram sacos com folhas de
Louro, Erva Doce, Camomila, Cravo, Sena e Canela.

O processo PAS 9, foi aberto para uma empresa cuja atividade do estabelecimento no
qual ocorreu a infracdo correspondia a comércio varejista de alimentos. Os documentos que
compde o processo sdo um TN, um Tl e um Al. O TN descrevia como exigéncia: ndo
comercializar medicamentos e/ou produtos com indicacao terapéutica, ndo existindo qualquer
outro documento descrevendo alguma intervencdo para este fato além da notificacdo, o TI
descrevia os produtos soja, mostarda e mel de abelha, classificados como alimentos, e a

legislacdo utilizada para este documento foi a Lei Federal n® 6437, Artigo 10, inciso 1V.
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No Al a infracdo cometida estava descrita como expor a venda produtos alimenticios
sem rotulagem, a legislacdo infringida correspondia a Portaria Municipal n® 49/95, artigo 2°
Inciso Il e a lei que autorizava a penalidade foi a Lei Federal n°® 6437/77, artigo 10, inciso
XXIX.

O processo administrativo sanitario identificado como PAS 10, foi aberto para um
estabelecimento classificado como comércio varejista de alimentos e apresentava como
documentos emitidos um TIC e um Al, os produtos interditados cautelarmente descritos no
TIC foram 09 unidades com 120 capsulas Thermo Dragon (Guarana em céapsulas).

No Al a descricdo da infragdo foi & comercializacdo de novos alimentos sem registro
no 6rgdo sanitario competente, a legislacédo infringida foi a Lei Federal n® 6437/77, artigo 10,
inciso IV e a legislacdo que autoriza a penalidade Lei Federal n® 6437/77, artigo 10, inciso 1V.
Este processo apresentava relatério com a descricdo de comercializagdo de produtos
alimenticios denominados novos alimentos sem o registro no 6rgéo sanitario.

Por fim o 11° processo analisado, o PAS 11, foi aberto para um local com atividade
descrita correspondente a drogaria, com a observacdo que também correspondia a uma
residéncia que funcionava como estabelecimento clandestino. Apresentou 0s seguintes
documentos: um TAPC e um Al, o produto apreendido cautelarmente correspondia Rosa
Rubra, no Al a descricdo da infracdo foi o armazenamento de medicamentos sem licenca
sanitaria, a legislacdo infringida correspondeu a Lei Federal n°® 6437/77, artigo 10, inciso 1V e
a lei utilizada que autorizava a penalidade foi a Lei Federal n® 6437/77, artigo 10, inciso IV.

Apos analise das descricdes das infracdes nos Al, chegou-se a oito Al cujo motivo foi
a inexisténcia de registro no rotulo do produto, confirmando no periodo do estudo que 0s
produtos de origem vegetal poucos conseguem se transformar num produto acabado com
todos 0s registros necessarios para a sua livre comercializacdo nos mercados nacional e
internacional (FRICKMANN; VASCONCELOS, 2010).

Apos andlise dos 16 Al e a verificacdo de que um deles poderia ser entendido como
duas infracdes, totalizou-se 17 infraces cometidas sobre o tema no periodo proposto do
estudo e identificou-se oito tipos de descricdo de infracdes diferentes.

Apesar do agrupamento, para fins do estudo, em oito tipos de descricdes de infracdo
nos Al (Grafico 1), observou-se que os mesmos fatos foram descritos de maneira diferente
pelos inspetores sanitarios, prevalecendo a escrita e interpretacdo pessoal, fato este que
caracterizou a falta de padronizagdo dos textos utilizados e de procedimentos estabelecidos

para 0 preenchimento deste campo do documento.
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Neste agrupamento de infragdes as descrigdes nos Al estavam divididas em: oito
relacionados a inexisténcia de registro no rétulo do produto, dois a estabelecimento sem
licenca sanitéaria, dois pela presenca de produto vencido, um por alimento apresentar
indicacdo terapéutica, um por exposicdo de venda de medicamentos e cosméticos sem
autorizacdo do 6rgao competente, um relacionado a auséncia de validade, um por produto sem
rotulagem e por fim um pela auséncia de informagdes da rotulagem do produto no idioma
portugués.

Os produtos sem registros nos rétulos encontrados no comércio refletem a existéncias
de fabricantes descomprometidos em relagdo ao cumprimento de legislacdo sanitaria ou uma
forma de burla-la, e ao descaso quanto a produtos identificados como fitomedicamentos, bem
como a fragilidade de atuacdo da VISA ao longo da cadeia produtiva e articulagcdo dos entes
do SNVS.

O fato destes produtos estarem no comércio caracteriza que 0s mesmos foram
fabricados e distribuidos sem intervencéo alguma dos 6rgéos de VISA, até chegar a exposi¢édo
ao consumidor final no ponto comercial de venda, para apenas neste momento sofrer uma
intervencao por parte da VISA.

Frickmann e Vasconcelos (2010), j& mencionavam que 0s estabelecimentos
relacionados a producdo e ao comércio de produtos da biodiversidade vegetal amazbnica
estavam relacionados a associacOes, cooperativas, empresas de porte pequeno e médio,
organizacdes indigenas, pastorais da salde, fundacdes e ONGs, estavam, em sua maioria,
localizados no Para e Amazonas, e medianamente no Acre, Amapa, Maranh&do e Mato Grosso,
e poucos nos demais estados brasileiros.

Estas informacdes poderiam direcionar intervencdo, por parte dos orgdos de VISA,
focada nessa problematica, mesmo diante do processo de descentralizacdo de competéncias,
desde gque exista uma maior articulacdo da atuacdo de todos os entes do SNVS.

Se for considerada a quantidade de estabelecimentos fabricantes e distribuidores e
comparada as possibilidades de estabelecimentos comerciais destes produtos, acredita-se que
seria mais facil a realizacdo de intervencdo nos dois primeiros, mais préximo ao inicio da
cadeia produtiva, e desta forma poderiam se ter um controle mais efetivo dos produtos ndo
colocando no ente do SNVS responsavel pela fiscalizagdo do comércio a maior sobrecarga de
tarefas de controle e fiscalizacdo os produtos disponiveis nos pontos de venda.

Outra situacdo observada, que permite uma reflexdo quanto a atuacdo da vigilancia
sanitaria frente a fitomedicamentos, ¢ a descricdo “Expor a venda medicamentos e cosméticos

sem autorizacdo do 6rgdo competente”, encontrada em um Al analisado.
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O termo “autorizagdo do 6rgdo competente”, na area de VISA caracterizaria a auséncia
de autorizagdo de funcionamento de empresas emitida pela ANVISA, apds peticionamento da
empresa, envio de documentos ao 6rgdo concessor e pagamento de taxa, esta autorizacéo €
estabelecida por lei e o deferimento ou indeferimento da solicitacdo da mesma é publicado em
boletim oficial da republica federativa do Brasil.

Salienta-se que a Autorizacdo de funcionamento é necessaria, conforme legislacéo
vigente, para empresas que extraem, produzem, fabricam, transformam, sintetizam, purificam,
fracionam, embalam, reembalam, importam, exportam, armazenam ou expedem, 0s seguintes
produtos: drogas, medicamentos, insumos, produtos para salde, cosméticos, entre outros
(BRASIL, 1973, 1976).

Contudo no Al mencionado tem como autuado uma empresa descrita como atividade
de restaurante, este tipo de estabelecimento ndo é obrigado a apresentar autorizacdo de
funcionamento, assim, pode-se pensar que a descri¢do realizada pode néo refletir a realidade
dos fatos e gerar davidas quanto ao que se pretende descrever, se verdadeiramente a empresa
esta funcionando sem autorizacao ou se a verdade os produtos comercializados pela empresa
encontram-se sem registro no 6rgado competente.

Dos 11 PAS analisados, em 10 deles a tomada de decisdo e intervengdo baseou-se no
produto, nas informacdes declaratorias da empresa fabricante contidas na rotulagem, e em um
baseou-se no local no qual os produtos foram encontrados.

Em nove dos 16 AIS analisados, o dispositivo regulamentar infringido mencionado foi
a Lei Federal n° 6437/1977, esta mesma norma foi utilizada em todos os campos dos Al
preceito legal que autoriza a penalidade, o que se justifica pelo fato de ser esta norma federal
que configura as infracdes sanitaria, definindo-as, e estabelece as sancbes e penalidades ao
qual o autuado esta sujeito (BRASIL, 1977).

Alguns dos TIC emitidos descrevem frascos de produtos, esta seria a embalagem
priméaria de um produto, no entanto ndo descrevem a apresentacao dos produtos, se 0 mesmo
estaria em uma forma farmacéutica, pois caso estivesse 0 mesmo deveria estar descrito de
maneira a caracterizar que o produto sofreu um processo técnico para sua elaboragdo, por
exemplo, produtos obtidos a partir de Oleos deveriam ser caracterizados com a forma
farmacéutica seguido do nome 0leo e este seguido do nome do vegetal do qual ocorreu a
extragdo ou da parte deste vegetal e ndo simplesmente frasco de 6leo seguido no nome do

material do qual foi extraido.
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Gréfico 1 - InfracOes relacionadas a fitomedicamentos em Recife 2009-2012.
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Fonte: elaborado pela autora.

Ao se descrever a forma farmacéutica de apresentacdo do produto caracterizamos que
este produto passou por um processamento saindo de sua forma naturalmente encontrada
agregando em si outros valores implicitos de utilizacdo, inclusive como medicamentos.

Os produtos intervencionados na ocasido dos PAS analisados tanto se apresentaram
em sua forma natural como parte de plantas, tais como folhas ou flores, como se apresentaram
na forma farmacéutica capsula. Na forma natural os produtos encontrados foram: Louro, Erva
Doce, Camomila, Cravo, Sene e Canela.

Na forma farmacéutica de capsulas foram: Guarana (trés processos), lecitina de soja,
castanha da india e mesocarpo de babacu (dois processos), seguidos de Ginseng, Senne,
Extrato concentrado de ervas medicinais, salde do homem, compostos ervas Natumel,
Natumel enzimas vegetais, Desentoxicante e Revigorante Complemento alimentar, Salde
Feminina, Zidoaria, Cineraria maritima, artinon vita, Boldo Amazon, céscara sagrada,
Fitoblodus, Fucus, Figobon, Hipérico, Marapuama, Frascos éleo de primula, 6leo de alho,
frascos 6leo de linhaga, Extrato maracuji, Rosa Rubra, Chorella, Amora miura, Ginkobiloba,
chd branco, chad vermelho, cha verde, cogumelo do sol, porangaba e flor de hibiscos

mencionados em a0 menos um processo administrativo sanitario.
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Mesmo com a identificagdo de produtos irregulares no comércio, sofrendo intervengéo
local, chama a atencédo o fato de que em apenas um dos PAS analisados existia a informacao
de uma comunicacdo a ANVISA através de correio eletrénico, pelo portal de atendimento do
6rgdo, no qual o agente autuante informa o ocorrido e obtém uma resposta de carater geral,
nada existindo sobre notificacdo oficial da vigilancia pds- comércio.

Este fato pode significar desconhecimento por parte dos agentes autuantes do sistema
de notificacdo federal existente para registros das irregularidades encontradas tanto em
medicamentos como para produtos para a salde, desmotivacdo diante de resposta geral
(insatisfatdria) por parte do érgdo federal ou desinteresse na acdo por desconhecimento dos
desdobramentos de uma notificacdo com a possivel retirada de varios produtos irregulares da
cadeia produtiva, inclusive antes dos mesmos chegarem ao ponto final de exposicdo ao
consumo.

Diante do quantitativo de PAS selecionados para analise em virtude das atividades
relacionadas aos fitomedicamentos, bem como diante do maior tipo de irregularidade
encontrada ter sido a de produto sem registro, e ainda diante do quantitativo baixo de PAS
referente a fitomedicamentos, pode significar uma atuagdo ineficaz sobre este produto por
parte da VISA em pontos comerciais, o resumo dos resultados obtidos a partir da analise dos
PAS selecionados foram dispostos em um quadro resumo (Quadro 13).

Pois, embora exista a possibilidade de um comeércio ser ponto de venda exclusivo de
um distribuidor esta pratica ndo é muito comum para medicamentos, assim 0s produtos
irregulares que sofreram intervengbes em poucos pontos comerciais poderiam estar
disseminados em tantos outros sem sofrer qualquer outro tipo de intervencgéo.

Esta situacdo pode ser atribuida a inexisténcia de uma capacitacdo ou atualizacdo dos
profissionais de VISA acerca das normas existentes frente a dinamicidade das legislacGes
sanitarias, ou inexisténcia de politica de capacitacdo de servidores, contrariando critérios a
implantacdo de acdes de VISA no ambito municipal eficazes, ou falta de roteiros ou
formularios que direcionem a¢6es especificas sobre o tema padronizando os procedimentos ou
minimizando as discrepancias (FERRARO; COSTA,; SILVA, 2009).



Quadro 13 - Processos Administrativos Sanitarios analisados: resumo dos resultados.
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(continua)

PAS | ANO Descrigdo da Infragao Atividade | Documentos | Dispositivo Preceito legal que Descrigdo dos produtos Observacdes complementares
emitidos regulamentar autoriza a penalidade
infringido
1 2009 | Produto de Interesse a saude (medicamento | CVPFH* | TN (1); Artigo 12 da Lei Lei Federal n° - Pela descri¢do dos documentos do
ou suplemento alimentar) sem registro no TAPC (1), Tl | Federal n° 6360 de | 6437/77, artigo 10, PAS Rotulagem com composigdo
rétulo; (2), AL (3) 1976 eaalinea F; | inciso IV; caracteristica de produto
Produtos  "alimento" com indicacdo Item 3.1do anexo | Lei Federal n° fitoterapicos
terapéutica ou medicinal. Indicacdo da Resolucéo de 6437/77, artigo 10, Existia no local comercializagdo de
terapéutica no rétulo sem registro no roétulo Diretoria inciso XXIX alimentos com Indicagdo
e sem registro no rétulo; Colegiada da Terapéutica ou Medicinal.
Comercializacdo de alimentos dietéticos ANVISA n° 259 de
sem registro no érgdo sanitario competente 2002.
(Suplemento Alimentar).
2 2009 | Comercializagdo de produtos de interesse a | D* / S.A.* | TIC (1); Al Lei Federal n° Lei Federal n° Produtos sanativo natural, | Existe neste processo uma
salde (alimentos para praticantes de 1) 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, trés frascos de Ginseng, observacdo importante a presencga
atividade fisica e fitoterapicos) sem registro inciso IV inciso IV um frasco de Senne de relatério descritivo com a
no 6érgao sanitario competente informacéo de que existiam
fitoterapicos com propriedades
terapéuticas, em seus rétulos,
trazendo a informac&o de isentos
registro no M.S., o mesmo relatério
menciona além da Lei Federal n°
6437/77, a Lei Federal n° 6360/76,
artigo 12; o Decreto n° 79.094/77,
artigo 3, incisos IV, V, VI, XVII c/c
artigo 14
3 2009 | Comercializar produtos de interesse a saide | D/S.A. | TIC (8); Tl Lei Federal n° Lei Federal n° Extrato concentrado de -
(alimentos para praticantes de atividade (2); Al (2) 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, ervas medicinais, saude do

fisica e fitoterdpicos) sem registro no 6rgdo
sanitario competente

inciso IV

inciso IV

homem, compostos ervas
Natumel, Natumel enzimas
vegetais Desentoxicnte e
Revigorante Complemento
alimentar, Saude Feminina;
Zidoaria e Carpo-
Mesocarpo de Babacu.




Quadro 13 - Processos Administrativos Sanitarios analisados: resumo dos resultados.
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(continuacgéo)

PAS | ANO Descrigdo da Infragao Atividade | Documentos | Dispositivo Preceito legal que Descrigdo dos produtos Observacdes complementares
emitidos regulamentar autoriza a penalidade
infringido
2010 | Expor a venda medicamentos e cosméticos | R* Al (2) Lei Federal n° Lei Federal n° Cineréria maritima, artinon | Estabelecimento com a atividade
4 sem autorizagéo do 6rgdo competente; 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, vita, Boldo Amazon, descrita como restaurante, este
Estabelecimento funcionando sem licenga inciso IV inciso IV cascara sagrada, processo foi analisado mesmo com
sanitaria Fitoblodus, Fucus a atividade de restaurante por
bionatus, Figobon, apresentar uma indicagao na capa
Hipérico e Castanha da sugestiva de fitomedicamentos
India
5 | 2010 | Comercializacdo de produtos alimenticios | CVAL* TI (2), Al (3) | Lei Federal n° Lei Federal n° Inutilizacdo de Marapuama | No A.l. correspondente informa
com prazo de validade vencido; 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, em P6 com prazo de "Produto Alimenticios" com prazo
Comercializagio de Suplementos inciso XVIII, inciso XVIll e a Lei | validade vencido; de validade vencido;
Alimentares sem prazo de Validade na Portaria Municipal | Federal n° 6437/77, | 3 unidades de 120 capsulas | T.l. descreve "Suplementos
rotulagem; n°49/95, NTE artigo 10, inciso Guarana em capsulas Alimentares" produto sem data de
Comercializagdo de Produtos alimenticios 01/95, artigo 20, XXIX (2) produto sem data de fabricagdo e validade no rétulo
com rotulagem em idioma inglés, ndo inciso VIl e fabricacéo e validade no
contendo as informagdes obrigatorias no RDC/ANVISA n° rotulo
idioma oficial do Pais 259/2002 ltem 4 do
anexo
6 | 2010 CVAL TIC (2); Al Lei Federal n° Lei Federal n° Frascos 6leo de primula, descricéo da infragdo no auto de
Q) 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, 6leo de alho, lecitina de infracéo corresponde &

Comercializagdo de produtos (novos
alimentos) sem o devido registro no drgdo
sanitario competente.

inciso IV

inciso IV

soja, frascos 6leo de
linhaca

comercializa¢do de produtos (novos
alimentos) sem o devido registro no
6rgdo sanitario competente




Quadro 13 - Processos Administrativos Sanitarios analisados: resumo dos resultados.
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(continuacgéo)

PAS | ANO Descrigdo da Infragao Atividade | Documentos | Dispositivo Preceito legal que Descrigdo dos produtos Observacdes complementares
emitidos regulamentar autoriza a penalidade
infringido
7 | 2011 | Expor a venda produtos alimenticios da CPN TN (1); TIC | RDC/ANVISAn® | Lei Federal n° Extrato maracuja, Guarana, | No TN Bioldgicus: Produto Imunity
categoria "novo alimento™ sem registro no (1), TI (D), 27/2010 6437/77, artigo 10, Chorella, Amora miura, com Indicacéo terapéutica e sem
Ministério da Saide/ANVISA Al (1) inciso IV Colageno, gelatina, registro no M.S., ndo adquirir
Castanha da India, produtos sem identificagdo da
Ginkobiloba, lecitina de origem completa;
soja, cha branco, cha Defesa da empresa na qual a mesma
vermelho, cha verde, afirma "Produtos de Vegetal" -
cogumelo do sol, Resolugdo ANVISA RDC n° 27 de
porangaba,flor de hibiscus, | 06/08/2010 considera como isentos
mesocarpo de babacgu de registros.
(Extrato de Maracuja, guarana,
chlorella, Amora miura, cha verde,
cha branco, cha vermelho, flor de
hibiscos, o mesocarpo de babagu) a
mesma empresa apresenta alguns
produtos registrados na ANVISA, o
Cogumelo do sol é registrado na
categoria de novos alimentos e
novos ingredientes
auto de infracéo foi julgado
improcedente, pois, ndo havia
especificagdo de que parte da
legislacdo (artigo, inciso) da
RDC/ANVISA n° 27/2010, havia
sido infringido.
8 | 2012 | Comercializar Produtos com prazo de D TAPC (2); Lei Federal n° Lei Federal n° Sacos com folhas de -
validade expirado TIC (2); Al 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, Louro, Erva Doce,
Q) inciso XV inciso XV Camomila, Cravo, Sene e

Canela




Quadrol3 - Processos Administrativos Sanitarios analisados: resumo dos resultados.

104

(concluséo)

PAS | ANO Descrigdo da Infragao Atividade | Documentos | Dispositivo Preceito legal que Descrigdo dos produtos Observacdes complementares
emitidos regulamentar autoriza a penalidade
infringido
9 | 2012 TN (2);TI Portaria Municipal | Lei Federal n° Os produtos soja, mostarda | T.N. descreve como exigéncia: ndo
(1), Al (1) n°® 49/95, artigo 2° | 6437/77, artigo 10, e mel de abelha comercializar medicamentos e/ou
Inciso 11l inciso XXIX produtos com indicacdo
terapéutica., ndo existindo qualquer
outro documento descrevendo
Expor a venda produtos alimenticios sem alguma intervencao para este fato
rotulagem CVAL além da notificacdo
10 | 2012 TIC (1);Al Lei Federal n° Lei Federal n° 09 unidades com 120 Apresenta relatério com a descrigao
1) 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10, capsulas de Guarana de comercializa¢do de produtos
inciso IV inciso IV alimenticios denominados novos
Comercializa¢do de novos alimentos sem alimentos sem o registro no érgdo
registro no 6rgdo sanitario competente. CVAL sanitario
11 | 2012 TAPC (1); Lei Federal n° Lei Federal n° Frasco de Rosa Rubra
Armazenamento de medicamentos sem Al (1) 6437/77, artigo 10, | 6437/77, artigo 10,
licenga sanitéria D inciso IV inciso IV

Fonte: Elaborado pela autora.
Nota:* CVPFH- Comércio Varejista de produtos Farmacéuticos Homeopaticos / D- Drogaria /S.A.- Suplemento Alimentar / R- Restaurante / CVAL- Comércio Varejista de Alimentos
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Durante selecdo e analises dos PAS ndo foi encontrada qualquer descricdo de
estabelecimento caracterizado como ervanaria por parte dos agentes autuantes, embora em um
processo tenha sido encontrada descricdo de folhas de plantas com rotulagem inadequada e de
plantas, se medicinais, por legislacdo vigente, ser o tipo de produto comercializado em
ervanaria ou em farmécia (competéncia da APEVISA) e ambos sdo sujeitos a VISA,
conforme o c6digo sanitério estadual de Pernambuco.

Diante do fundamento da descentralizacdo das competéncias da regulacdo das
atividades sujeitas a VISA dentro do SNVS, e apds pesquisa ao sitio eletronico da APEVISA
ndo se encontrou documento pertinente ou qualquer indicativo da competéncia deste 6rgao em
relacdo a ervanarias.

Teoricamente, diante da diversidade de produtos e servicos prestados, o
estabelecimento caracterizado como ervanaria estaria em um nivel de complexidade menor
que o estabelecimento drogaria. Assim, como em Pernambuco (PE) existe uma consolidacédo
da descentralizacao para a administragdo municipal de Recife quanto a competéncia das acdes
de VISA para drogarias, por associacdo, acreditou-se que a atividade de ervanaria também
estaria sob a competéncia municipal, contudo nada se encontrou sobre este servico nem nas
atividades sujeitas a VISA divulgadas no sitio eletrénico da prefeitura nem nos 400 PAS

selecionados para analise.

6.4 Lacunas normativo-legais para a vigilancia de Fitomedicamentos no Brasil.

A anélise das legislacdes selecionadas demostrou a existéncia de algumas lacunas
normativo-legais pela inexisténcia expressa na norma de alguma informacao ou por existéncia
de normas contraditérias ou dubias, trazendo dificuldade a atuacdo da vigilancia sanitaria
enquanto agentes publicos uma vez que para eles a lei significa deve fazer assim e para o
particular pode fazer assim (MEIRELLES, 1990a).

A Lei Federal n° 5991/1973 ao mesmo tempo em que estabelece no artigo 7° que a
dispensacdo de plantas medicinais € privativa de farmacias e ervanarias, e que estes
estabelecimentos devem observar as condicdes adequadas de armazenamento,
acondicionamento e classificacdo botanica das mesmas, ndo detalha que condicGes adequadas
seriam estas.

A palavra adequada, empregada na legislagdo mencionada, deixa margem para que o
agente publico dé sua impressdo pessoal sobre a norma, tome decisdes e estabeleca

parametros pessoais que podem ndo ser utilizados por outros agentes no exercicio da
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fiscalizagdo ao mesmo tipo de estabelecimento. Esta acdo pode gerar conflitos ou
desdobramentos administrativos uma vez que a conduta do agente individualmente poderia
ser caracterizada como arbitraria e 0 mesmo poderia até ser penalizado por alegacéo de abuso
de poder.

Ainda sobre esta lei cabe ressaltar que em PE, no que se refere a tipos de produtos e
locais de comércio dos mesmos, a Lei Estadual n® 14103 de 2010 contraria a lei federal
mencionada (Lei Federal n° 5991/73) ao permitir que em drogarias possam ser
comercializados alimentos dentre outros produtos ndo farmacéuticos caracterizando um
conflito importante relacionado as normas existentes.

Os conflitos inerentes & desarmonia das normas deveriam ser administrados e sanados
pelo Estado (administracéo federal) enquanto pessoa juridica de direito pablico, em virtude de
seu fim articulador e regulador das relagcdes do Estado, dos Estados entre si e do Estado entre
seus suditos, vislumbrando a obediéncia e cumprimento das normas, mesmo com O
ordenamento juridico sendo composto por mais de uma norma e esta sujeito a problemas de
harmonizacéo entre elas (COSTA, 2010).

Na VISA da mesma forma, a administracdo publica federal poderia coordenar a
construcdo de normas sobre os temas esclarecendo os demais entes, de maneira a retirar a
superfluidade sobre um mesmo tema e direcionar a aplicabilidade das normas, fornecendo
informacBes aos proponentes das legislacbes para que dentro das suas governabilidades
pudessem legislar sem conflitos com outros niveis da administracdo publica.

Poder-se-ia pensar ainda, que antes da aprovacdo de uma nova norma sobre temas
relacionados a VISA, deveria ser realizada uma pesquisa historica nas normas existentes sobre
0 tema com finalidade de evitar excesso de normas sobre um mesmo tema ou discordancias
entre normas existentes.

Mesmo que se justifigue a necessidade do detalhamento de normas especificas
emitidas pelas instituicdes competentes, elas precisariam apresentar harmonia e clareza em
seu intento, pois caso contrario, assumiriam carater contrario ao que se propunha e ao invés de
fornecer subsidios a atuacdo dos agentes da VISA limitariam suas ac¢des, tanto pelo medo do
erro quanto pela da exposicao individual.

No setor de fitomedicamentos, produzidos em escala industrial, especificamente, fica
clara a fragilidade em quantidade e especificacdo de normas para regulagdo dos pontos
comerciais destes produtos, talvez pela indeterminacéo legal de locais especificos para este
fim, inclusive devido as diversas classificagdes dos mesmos, ou pelo ndo entendimento dos

locais de venda como servicos de interesse a salde com complexidade importante, ou por



107

acreditarem que os produtos apresentam um risco pequeno, ou ainda pela compreensao de que
0 controle na etapa inicial da producdo seria suficiente para garantir produtos adequados no
mercado.

Em Recife o codigo municipal de saude estabelece que medicamentos e produtos
fitoterapicos sejam produtos de interesse a salde e que 0 municipio incentivaria o uso, a
pesquisa e a difusdo dos mesmos em articulagio com os Orgdos federais e estaduais
competentes (RECIFE, 1995b).

Apesar da interpretacdo do cddigo recifense sugerir a possibilidade de harmonizacéo
entre as legislacBes que regem o tema e 0s acordos de coopera¢gdo matua entre os 6rgdos, ndo
existia, no momento do estudo, nenhuma norma especifica quanto aos locais do comércio de
fitomedicamentos em Recife.

A analise das normas demonstrou a existéncia de legislagdo que obriga o
licenciamento sanitario de ervanarias, assim, estes estabelecimentos estariam sujeitos a VISA,
porém ndo se encontrou norma especifica que estabeleca 0s requisitos a serem cumpridos por
estes estabelecimentos e que estabelecam boas préaticas no exercicio da atividade para fim de
controle e fiscalizacdo sanitaria.

Em relacdo aos produtos que podem ser comercializados nas ervanarias, que sao as
plantas medicinais, encontraram-se nas normas analisadas os critérios a serem seguidos pelos
mesmos que sdo: obrigatoriedade de informacGes da identificacdo botanica e apresentacdo de
embalagens.

A norma reporta-se as condicdes de apresentacdo do produto comercializado em
ervanaria e ndo aos critérios a serem cumpridos pelo local de comércio dos mesmos, quando
este local se tratar de uma ervanaria, pois para o estabelecimento caracterizado como
farmacia, que também pode realizar o comércio de plantas medicinais, existe norma
especifica que estabelece os requisitos a serem cumpridos para desenvolvimento da atividade,
tais como: necessidade de responsabilidade técnica, ambientes necessarios, dentre outros
(BRASIL, 2009c).

Ainda em relacdo aos locais de comércios chamou atencdo para fins de analise e
interpretacdo o conceito de loja de conveniéncia ou ‘drugstore’ que foi encontrado em uma

das normas selecionadas, a definicdo apresenta-se como:

Estabelecimento que, mediante auto-servico ou ndo, comercializa diversas
mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos,
podendo funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e
feriados (BRASIL, 1973).
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O conceito de apresentado na legislacdo permitiu vérias interpretagdes, uma vez que
utiliza os termos diversas mercadorias e de primeira necessidade. Um medicamento poderia
ser entendido como de primeira necessidade a depender da situacdo, inclusive pelo fato da
prépria Lei estabelecer que estes estabelecimentos pudessem funcionar por 24 horas em
qualquer dia da semana.

Ao observar em PE com a publicacdo da lei estadual que permitiu em drogarias o
comércio de alimentos e outras categorias de produtos classificados como ndo farmacéuticos,
aparentemente em PE as drogarias teriam assumido, pela norma local vigente na ocasido do
estudo, caracteristicas de drugstores que ndo permite ddvida quanto a venda de medicamento.

Este fato caracteriza um dos grandes desafios para a VISA para realizar sua funcgao
regulatoria no Estado moderno, caracterizada pela necessidade de realizar a avaliacdo de risco
de novas tecnologias, diante do aspecto social, considerando também a regulacdo econdmica
(LUCCHESE, 2008b).

Rapidamente surgem novo tipos de comércio, novos meios de comercializagdo como a
rede mundial de computadores e caixas postais, por exemplo, e novas tecnologias e produtos
como software utilizado na area da saude, formas de prestar um mesmo servi¢co vao sendo
reinventadas por motivos diversos, tais como comodidade do paciente, retorno financeiro,
diminuicdo de custos, todos sujeitos a VISA, contudo a velocidade de surgimento das normas
ndo acompanha a mesma do surgimento dos servicos.

Independente da existéncia ou ndo da norma que estabeleca os critérios a serem
cumpridos, se o0 estabelecimento esta sujeito a VISA ela precisa atuar, e quando as empresas
realizam pedido para obtencéo do alvara de licenciamento, elas necessitam obter a resposta de
sua solicitacdo, e fica a davida de como deve proceder o agente da VISA nestes casos?

Em relacdo aos produtos sujeitos a VISA referente aos fitomedicamentos ndo se
encontrou nas normas analisadas e interpretadas no estudo mencéo a relacdo de plantas, que
em virtude de seu potencial toxicoldgico, estivessem proibidas para utilizacdo em produtos
sujeitos a VISA, quer sejam estes produzidos em industrias ou produzidos de maneira
artesanal, algumas informac6es de restricdo de uso foram encontradas para cada espécie
vegetal em listagem de drogas vegetais, porém ndo houve norma especifica exclusiva sobre
toxicidade das plantas.

Outro fato observado que despertou interesse foi na IN n° 5/2008, a descricdo
apresentada para o alcaguz, que utilizado por uso oral teria venda sem prescricdo medica e
continha a restricio de “ndo utilizar continuamente por mais de seis semanas sem

acompanhamento médico”, esta informacdo permite alguns questionamentos.
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Para um produto de venda sem prescricdo médica, acredita-se que o risco de sua
utilizacdo deva ser baixo, até por que um medicamente de venda sem prescricdo médica, no
ponto de comercializagcdo pode ficar ao alcance do cliente em um autosservigo, entdo se o
risco de sua utilizacdo € baixo por que ele ndo pode ser utilizado por mais de seis semanas
sem acompanhamento médico?

Né&o existiu, nos documentos analisados, observagdo ou proibi¢do quanto aos produtos
oriundos de plantas (medicinais ou ndo), que passaram por algum tipo de processamento para
a obtencdo de formas farmacéuticas descritas ou ndo na farmacopeia ndo poderem ser
classificados como alimentos e sim como medicamento.

Nas normas analisadas ndo se encontrou as definicbes de Produto Natural ou
suplemento alimentar, embora a analise de alguns documentos emitidos pelos agentes da
VISA em Recife tenha demonstrado que existia 0 uso comum dos dois termos em documentos
oficiais emitidos por estes agentes e em alguns casos foi possivel perceber o emprego do
termo “suplemento alimentar” para descrever produtos definidos pelas normas como alimento
com alegacdo funcional ou de saude.

Quanto as drogas vegetais notificadas, cujo conceito estava estabelecido nas normas

como.

Planta medicinal ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apds processos de coleta,
estabilizacdo, quando aplicivel, e secagem, podendo estar na forma integra,
rasurada, triturada ou pulverizada (BRASIL, 2013b).

A analise e interpretacdo do conceito descrito aparenta incoeréncia quando se analisa
norma posterior que isenta os chas da obtencdo de registro por ser identificado como
alimento, a aparéncia da norma aos estabelecer cha como isento sugere que a forma de
utilizacdo prevalece em detrimento da natureza do produto.

Assim, mesmo que uma planta medicinal esteja em listagem identificada como droga
vegetal notificada, apresentando-se triturada ou pulverizada em embalagens individuas para
utilizacdo em cha, a mesma passaria a ser tratada como um alimento, ndo sendo possivel a
cobranca da submissdo a controles realizados para as drogas vegetais.

Na definicdo de cha, por exemplo, apresentada na legislacdo como:

O produto constituido de uma ou mais partes de espécie(s) vegetal (is) inteira(s),
fragmentada(s) ou moida(s), com ou sem fermentac&o, tostada(s) ou ndo, constantes
de Regulamento Técnico de Espécies Vegetais para o Preparo de Chas. O produto
pode ser adicionado de aroma e ou especiaria para conferir aroma e ou sabor
(BRASIL, 2005a).
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A definicdo contida na norma mencionando o regulamento técnico das espécies
permitidas, ndo mencionada a identificacdo desta norma que contém o regulamento, cabe
ressaltar que a norma com o regulamento é do mesmo ano, 2005.

J& o regulamento estabelece que outros vegetais, além dos contidos nele, poderdo ser
utilizados desde que autorizados pela ANVISA, e mais uma vez ndo esclarece quais 0s
critérios para autorizacdo ou Onde estes critérios poderiam ser conseguidos, em que norma
estariam dispostos.

Mesmo que estas normas sejam publicadas posteriormente, quando 0s
guestionamentos da norma nao ficam respondidos nela mesma deixa abertura a interpretacdo
por parte tanto do agente publico para a sua atuacdo, quanto para o setor regulado que pode
realizar suas atividades até que se esclareca a nova norma contendo 0s parametros a serem
seguidos.

Assim, apenas nesta situacdo, pdde-se observar a existéncia de no minimo trés normas
diferentes inter-relacionadas para esclarecimentos de um mesmo tema e publicadas pelo
mesmo 6rgdo, duas inclusive no mesmo ano e em um mesmo nivel do ordenamento juridico
brasileiro.

O porqué de um mesmo tema ndo ser esgotado na mesma norma e ser construido
posteriormente, para isto ndo se conseguiu resposta, pois no exemplo do caso mencionado
anteriormente, nao se justificaria pela velocidade de atualizacdo frente ao desenvolvimento
tecnoldgico, uma vez que a primeira norma ja prever a necessidade da construcdo de uma
segunda norma para a coeréncia de sua aplicacdo. Parece existir a necessidade de
cumprimento de prazos para respostas, mesmo que incompletas e detalhadas posteriormente,
com mais tranquilidade diante da resposta inicial.

Diante deste fato, fazendo uma correlacdo entre a classificacdo dos produtos e o
possivel local de comércio deles, as plantas medicinais (produto) cumprindo as normas
existentes poderiam ser comercializadas em ervanarias (estabelecimento), para o qual
estabelecimento ndo se encontrou recomendacdes ou controle.

Caso estas mesmas plantas medicinais estejam na forma de p6 para cha, elas seriam
caracterizadas como alimento (produto) e dessa forma poderiam ser encontradas em
mercados, supermercados e afins (estabelecimentos). Isto torna o produto mais acessivel a
populacdo, independente de sua condicdo de saude, esta possibilidade de interpretagdo acerca
da facilidade de acesso retira dos produtos a associacdo a riscos de utilizacdo indevida ou

inoportuna.
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Embora o Decreto Lei n® 986/1969, traga a informacdo que todo alimento para ser
exposto a venda ou entregue ao consumo necessita de registro prévio pelo érgdo do ministério
da saude, no periodo do estudo este 6rgdo era a ANVISA, existiu uma publicacdo da
ANVISA (RDC/ANVISA n° 27/2010) contendo uma listagem de produtos isentos de registro,
dentre os quais alguns alimentos.

Mesmo ap6s a publicacdo da lista mencionada ndo se encontrou informacdo sobre
revogacéo parcial do Decreto-Lei mencionado, exceto para aos artigos pertinentes a cobranga
de taxa e tratamento dado a produtos importados e a obrigatoriedade de autorizagcdo de
funcionamento para empresas (BRASIL, 1969, 2010e), o que na ocasido poderia caracterizar
uma falta de diadlogo entre os 6rgaos envolvidos no controle dos produtos.

Ainda sobre os produtos coube observar as informacgdes encontradas sobre a canfora
que pode ser utilizada para produtos classificados como cosméticos e medicamentos, por
exemplo, para utilizagdo em cosméticos a ANVISA estabelece restrigdes de uso diante da
toxicidade do mesmo e determina algumas frases de alerta nas embalagens, estas observacoes
ndo foram encontradas para a utilizagdo da cénfora em composicdo de medicamentos
(BRASIL, 2010c).

Algumas frases, estabelecidas por norma, para embalagens dos cosméticos contendo
canfora séo alertas do tipo: manter fora do alcance das criancas, ndo utilizar sobre a pele
irritada ou lesionada, evitar contato com os olhos, ndo utilizar durante a gravidez (exceto para
0s esmaltes) e em caso de sinais de intoxicacdo ou irritacdo, suspender 0 uso e procurar
orientacdo médica (BRASIL, 2010c).

N&o se encontra nas normas analisadas referentes ao tema nenhuma norma referente a
acOes de farmacovigilancia de fitomedicamentos ou fiscalizacdo e controle p6s-comércio,
nenhuma norma que determine sua realizacdo ou estabeleca os ritos a serem seguidos para as
realizacOes das acOes de notificacdes aos 6rgdos competentes que este drgao seja relacionado
ao Ministério da Salde ou ao Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento.

Ainda sobre as categorias de classificacdo de fitomedicamentos encontradas na
legislacdo analisada ndo se encontrou nenhum que caracterize produtos rotineiramente
entregues a venda e expostos ao consumo em diversos locais, tais como 0s produtos artesanais
ou industrializados comumente conhecidos como lambedores e garrafadas, feitos a base de
ervas, ou outras partes de vegetais.

Para estes produtos, diante da inexisténcia de classificacdo legal, ndo se permite uma
intervengdo por parte da vigilancia sanitaria, a mesmos que em suas rotulagens existam

informacGes que indiretamente os incluam em produtos classificados ao logo deste estudo ou
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encurtam em restri¢cdes ou proibigdes existentes nas normas seja em relagédo aos produtos, ou
seja, em relacdo aos estabelecimentos com a atividade de venda.

Quando ndo existem normas que esclarecam e permitam intervengdes, mesmo que 0
senso comum ou o conhecimento técnico demonstre necessitar de uma intervengéo por parte
do 6rgdo, ndo se pode agir, uma vez que nao ha liberdade nem vontade pessoal, na acdo da
administracdo publica e a ela apenas se permite fazer o que a lei autoriza, diferentemente na
administracdo particular (empresas privadas) na qual é licito fazer tudo que a lei ndo proibe
(MEIRELLES, 1990a).
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7 CONCLUSOES

d)

Quanto a descricdo dos marcos regulatérios para os fitomedicamentos:

Dos paises analisados o Brasil foi 0 que apresentou 0 maior nimero de normas sobre 0
tema;

O Brasil possui 75 normas relacionadas ao tema fitomedicamentos, das quais 36
relacionam-se ao inicio da cadeia produtiva dos produtos;

Nas normas internacionais selecionadas e analisadas referentes ao tema ndo se
encontrou conceito igual ou equivalente ao sistema de notificagdes de produto de
menor risco utilizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no Brasil;

O Unico documento analisado que apresenta o conceito de Fitomedicamento é um
documento técnico oriundo da Secretaria de Ciéncias, Tecnologia e Insumos do
Ministéerio da Saude.

A quantidade excessiva de normas gerais sobre um mesmo tema, sem a existéncia de
material consultivo de facil acesso pode prejudicar a atuacdo da VISA,
desfavorecendo a tomada de decisdo, de maneira a evitar 0 erro e a exposi¢do do

utuante.

Quanto as intervencdes realizadas pela VISA Recife sobre os fitomedicamentos

através de aberturas de processos administrativos sanitarios com caracteristicas punitivas:

a)

b)

A quantidade e normas existentes sobre o tema e o contetudo das mesmas nao justifica
a baixa intervencdo municipio de Recife quanto a caracterizacdo dos
fitomedicamentos, ndo existindo desdobramentos para que os produtos irregulares
possam ser localizados em outros estabelecimentos.

A utilizacdo de uma mesma legislacdo de cunho geral, para varios processos
administrtivos sanitarios punitivos diferentes em Recife, inclusive sobre o mesmo
tema ao longo dos anos, pode signifcar desconhecimento das normas especificas por
parte dos autuantes;

A observacdo das informacgdes descritas nos documentos emitidos pelos agentes
autuantes da vigilancia sanitaria em Recife, como a utilizacdo de termos ndo
estabelecidos em legislacdes vigentes, ou a utilizacdo de espaco para relato de
exigéncias para descricdo de infragdo, pode significar desconhecimento do tema ou

inseguranca na tomada de deciséo;
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O fato de se encontrar produtos sem informacéo do registro nas rotulagens no local da
comercializacdo pode significar uma fragilidade da atuacdo dos entes componentes do
SNVS frente aos fitomedicamentos, uma vez que o comércio é o final da cadeia

produtiva destes produtos, apos sua fabricacéao e distribuicéo.

Quanto a identificacdo das lacunas normativo-legais para a vigilancia de

fitomedicamentos no Brasil:

a)

b)

N&o se encontrou uma determinacdo clara do ente do SNVS responsavel pelo controle
e fiscalizagdo da atividade de ervanaria;

A falta de harmonia das normas, que sdo ferramentas da atuacdo na regulacdo
sanitaria, prejudica a atuacdo da VISA,

A inexisténcia de normas especificas, que contemplem as questdes e produtos locais,
tais como lambedores e garrafadas, por exemplo, favorece a acdo reduzida da VISA
sobre estes produtos, por ndo existir ferramentas legais para a atuagdo no controle e

fiscalizagdo dos mesmos.
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7 RECOMENDACOES

a)

b)

d)

Recomenda-se estudo na area de VISA com foco na sua atuacdo a partir da
perspectiva dos inspetores sanitérios, buscando o entendimento das relagdes de
trabalho, processos de trabalho, e em construcéo e avaliacdo de indicadores;
Recomenda-se um aumento de estudos da VISA de cosméticos compostos a partir
de produtos de origem vegetal,

Recomenda-se a elaboracdo de normas locais que se adequem a realidade e
peculiaridades regionais, que possam nortear as a¢0es para produtos artesanais e
especificos da regido, bem como documentacdo necessaria a abertura de processos
sanitarios de licenciamentos e roteiros de inspecdo para aplicacdo em ervanarias,
favorecendo a inspe¢do nas mesmas;

Recomenda-se incentivo e fortalecimento do papel educativo da vigilancia
sanitaria com a divulgacédo de folhetos explicativos a populacdo em geral alertando
sobre 0 uso inadequado de plantas medicinais diante de seus potenciais
toxicologicos e formas adequadas de uso, favorecendo a construcdo de um dialogo
da VISA com a populagédo, bem como com as instituicGes de ensino e pesquisa no
desenvolvimento de estudos na area;

Recomenda-se a divulgacdo periddica de listagem de plantas medicinais proibidas
para utilizacdo, diante de sua toxicidade, relacionando a forma de uso ou via de

administracao.
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GLOSSARIO

Alopatia: termo utilizado para descrever técnicas de tratamento que sigam o0
principio "Contraria contrariis curantur”, tratando a doenca por meios contrérios a ela
buscando entender a causa e combate-las.

Alopético: Que vao produzir no organismo do doente reacdo oposta aos sintomas da doenca
com finalidade de neutraliza-los.

Drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Ervanaria: estabelecimento que realize dispensacéo de plantas medicinais.

Embalagem: E o involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou
ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, 0s
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, os cosméticos, 0s saneantes
e outros produtos.

Embalagem Primaria: E a que estd em contato direto com seu contetdo durante todo o
tempo. Considera-se material de embalagem priméaria: ampola, bisnaga, envelope, estojo,
flaconete, frasco de vidro ou de pléstico, frasco-ampola, cartucho, lata, pote, saco de papel e
outros. Nao deve haver qualquer interacdo entre o material de embalagem primaria e o seu
conteddo capaz de alterar a concentracéo, a qualidade ou a pureza do material acondicionado.

Embalagem Secundaria: E a que possibilita total protecdo do material de acondicionamento
nas condicdes usuais de transporte, armazenagem e distribuicdo. Considera-se embalagem
secundaria: caixas de papeldo, cartuchos de cartolina, madeira ou material plastico ou estojo
de cartolina e outros.

Empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca como atividade
principal ou subsididria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos
desta Lei, as unidades dos 6rgdos da administracdo direta ou indireta, federal, estadual, do
Distrito Federal dos Territorios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
servicos correspondentes.

Estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos correlatos.

Farmacia: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

Farmacia Viva: Instituida no ambito do SUS, sob gestdo estadual, municipal ou do Distrito
Federal, ¢ o0 modelo de farmacia que, no contexto da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, compreende necessariamente o cultivo, a coleta, o processamento, 0
armazenamento de plantas medicinais, a manipulagdo e a dispensacdo de preparagoes
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magistrais e oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos, ndo sendo permitida sua
comercializag&o.

Farmacopéia: é o Codigo Oficial Farmacéutico do Pais, onde se estabelecem, dentre outras
coisas, 0s requisitos minimos de qualidade para farmacos, insumos, drogas vegetais,
medicamentos e produtos para a saude.

Forma Farmacéutica: E o estado final de apresentacdo dos principios ativos farmacéuticos
ap6s uma ou mais operacdes farmacéuticas executadas com a adicdo ou ndo de excipientes
apropriados a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico desejado, com
caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administracao.

Homeopatia: Termo utilizado para descrever a técnica de tratamento que siga o principio
"Similia similibus curantur” (semelhantes sdo curados por semelhantes), base terapéutica da
homeopatia.

Medicamento: E o produto farmacéutico, tecnicamente, obtido, ou elaborado, que contém um
ou mais farmacos e outras substancias, com finalidade profilatica; curativa; paliativa; ou para
fins de diagnostico.

Opoterapicos: Medicamentos obtidos, a partir de glandulas, outros oOrgdos, tecidos e
secrecdes de animais.

Prescricdo: ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva
dosagem e duracdo do tratamento.

Registro: E a inscricdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgéo
do Ministério da Saude, sob niumero de ordem, dos produtos, com a indicacdo do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem.

Remédio: todo e qualquer tipo de cuidado utilizado para curar ou aliviar doencas, sintomas,
desconforto e mal-estar tais como um banho, uma massagem.

Rotulo: E a identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados
a fogo, a pressdo ou autoadesiva, aplicados diretamente sobre recipientes; involucros;
envoltorios; cartuchos; ou qualquer outro protetor de embalagem, externo ou interno, nao
podendo ser removido ou alterado durante o uso do produto e durante seu transporte, ou seu
armazenamento. A confeccdo dos rétulos deverd obedecer as normas vigentes do Orgdo
federal de Vigilancia Sanitaria.



ANEXO A - Carta de Anuéncia

Prefeitura do Recife
Secretaria de Saude

CARTA DE ANUENCIA

Autorizo Fabiana Barbosa do Nascimento Silva, persquisadora do
Programa de Pds-graduacédo Stricto Sensu em Saude Publica do Centro de
Pesquisa Aggeu Magalhaes, Fundagédo Oswaldo Cruz , a desenvolver pesquisa
na Diretoria Geral de Vigilancia em Satde - DGVS, da Secretaria de Saude do
Recife, sob o titulo:“Andlise da vigilancia sanitaria de fitomedicamentos na
cidade do Recife como ferramenta de intervengao”, sendo orientada pela
Dr®. Idé Gomes Dantas Gurgel.

Estarei ciente que me sdo resguardados e abaixo listados:

= O cumprimento das determinagdes éticas da resolugdo 196/1996 do
Conselho Nacional de Saude.
= A garantia de solicitar e receber esclarecimentos, antes e durante o
curso da pesquisa; ' ;
* A liberdade de recusar a participar ou retirar minha anuéncia, em
qualquer fase da pesquisa, sem Benaliza(;éo alguma;
= A garantia de que nenhuma das pessoas envolvidas sera identificada e
tera assegurado privacidade quanto aos dados envolvidos na pesquisa;
» Né&o havera nenhuma despesa para a Secretaria de Saude do Recife
decorrente da participagdo na pesquisa.
O(s) pesquisador(es) comprometem-se a trazer para esta diretoria o relatério
final da pesquisa através de copia em Compact Disk (CD), uma vez que s6
serdo autorizadas novas pesquisas se ndo houver pendéncias de devolutiva
do servigo.
Tenho ciéncia do exposto e concordo em fémecer subsidios para a
pesquisa. 5 {

Recife, 29 de outubro de 2012.

Suely Pliveira

Diretora Geral de Gestéo do Trabalho e Educagéo na Saude

Suely Oliveira
Miretors Gesal 2 Gestao do Trabatho
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