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ABSTRACT

Cynara scolymus L. known as artichoke has been used as a food and medicine since the
4th century B.C by the Romans for demonstrating beneficial effects. Thus, the present
study aimed to evaluate the industrialized, manipulated herbal medicines and food
supplements based on artichokes marketed in Brazil, regarding the form of acquisition,
cost and adaptation to the current legislation for labels, packaging and package inserts.
Thus, carrying out a descriptive observational study for the 16 samples of products sold
in the city of Recife-PE, Brazil in community pharmacies, handling and on Brazilian
online platforms with the help of the Google search tool. The result of this study revealed
that not all selected samples met 100% of the legislation in force, showing a weakness in
inspections and concluding that it is necessary to monitor the following rules and to
emphasize more the campaigns carried out by ANVISA against the irrational use of

medications, even though they are prescription-free.
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RESUMO

A Cynara scolymus L. conhecida como alcachofra é utilizada como alimento e
medicamento desde o século 4 a.C pelos romanos por demonstrar efeitos benéficos. Desta
forma o presente estudo teve por objetivo avaliar os medicamentos fitoterapicos
industrializados, manipulados e suplementos alimentares a base de alcachofra
comercializados no Brasil, quanto a forma de aquisic¢éo, custo e adequacéo as legislacdes
vigentes para os rotulos, embalagens e bulas. Foi realizado um estudo observacional
descritivo para as 16 amostras dos produtos comercializados na cidade do Recife-PE,
Brasil em farmécias comunitarias, de manipulacdo e em plataformas online brasileiras
encontradas através da plataforma Google. O resultado desse estudo revelou que nem
todas as amostras selecionadas atenderam 100% as legislacfes vigentes em vigor,
mostrando uma fragilidade nas fiscalizacBes e concluindo que se faz necessario o
monitoramento das regras a seguir e enfatizar mais as campanhas realizadas pela
ANVISA contra o uso irracional dos medicamentos, mesmo eles sendo livre de

prescricoes.

Palavras-chave: Alcachofra, Cynara scolymus L, Medicamentos Fitoterapicos,

Suplementos Alimentares, Rotulagem de Medicamentos



INTRODUCAO

Desde o século 4 a.C. Cynara scolymus L. tem sido usada como alimento e
medicamento. Sendo descoberta e cultivada pelos antigos romanos, foi citada em seus
manuscritos como um vegetal suculento com efeitos benéficos para a digestdo. Conhecida
pelo nome popular de Alcachofra, € uma Asteraceae, trazida para o Brasil pelos
imigrantes europeus *.

A literatura diz que as folhas da Alcachofra sdo a parte do vegetal que apresentam
maior interesse medicinal, pois boa parte do principio ativo sdo encontrados no extrato
seco, Sseus componentes quimicos presentes sdo derivados fenolicos incluindo os acidos
cafeoilquinicos, flavonoides e em menor quantidade varios acidos alifaticos,
especialmente os hidroxiacidos dos quais sdo muito importantes para o desenvolvimento
de novos farmacos 2.

O extrato da Alcachofra (Cynara scolymus) é um dos fitoterapicos utilizado no
Brasil com o intuito de aliviar os sintomas decorrentes de distarbios digestivos, tais como
dispepsia, inchaco, flatuléncia, gastropatia nervosa, célon irritavel e doenca do trato biliar
funcional. A alcachofra pode ser encontrada normalmente em extratos secos, fluido,
infusdo e tinturas em concentragdes diferentes para cada forma farmacéutica °.

No mercado brasileiro, segundo as resoluc@es vigentes, existem trés categorias de
produtos comercializados a base de Alcachofra: os medicamentos fitoterapicos
industrializados, medicamentos fitoterapicos manipulados e os suplementos alimentares.
Tais produtos possuem caracteristicas, apresentacdes e formas de rotulagem diferentes e
devem estar de acordo com as legislagdes vigentes no pais*”.

Estudos de toxicidade pré-clinica, aguda, subaguda ou crénica, ndo evidenciaram
danos decorrentes do uso de alcachofra 8. Porém, estudo de farmacocinética mostraram

que o uso de C. scolymus pode reduzir a eficicia de medicamentos que agem na



coagulacdo sanguinea, como acido acetilsalicico, anticoagulantes cumarinicos,
contraceptivos hormonais combinados a trombose, anti-hipertensivos e hipoglicemiantes,
tendo desse modo um cuidado maior com pacientes idosos ou de grupos de risco®. O
extrato da Alcachofra pode também diminuir as concentracdes sanguineas de
medicamentos metabolizados pelas CYP3A4, CYP2B6 e CYP2D6, uma vez que a C.
Scolymus L. é indutora dessas enzimas, além de aumentar o risco de complicacdes graves
para a saude, como desenvolvimento de tumores raros no figado devido as interacGes
medicamentosas °.

Devido a possibilidade de provocar danos a saude, todas as substancias com
finalidade terapéutica devem ser submetidas a anélise e ter registro sanitario aprovado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6érgdo responsavel pela
regulacdo de medicamentos e de outros produtos e servicos relacionados a salde no
Brasil. No processo de registro sdo analisados dados sobre a producdo, o controle de
qualidade, ensaios de seguranca e eficacia, dados legais da empresa farmacéutica, textos
informativos de bula e de roétulos, entre outras informacdes, tendo em vista que muitas
pessoas desconhecem 0s graves danos a saude que o consumo indiscriminado de
suplementos alimentares e medicamentos fitoterapicos pode causar®!,

Tais danos podem englobar efeitos toxicos, em especial no figado e rins,
disfuncdes metabdlicas, danos cardiovasculares, alteracdes do sistema nervoso e, em
alguns casos, levar até a morte. Isto pode ocorrer, porque alguns desses suplementos
possuem componentes que nao sdo seguros como alimentos ou contém substancias com
propriedades terapéuticas, que necessitam de um acompanhamento médico. 1.

A importancia do rétulo presente na embalagem priméria e secundaria de um
medicamento revela o fato que serd a primeira informacdo a ser visualizada pelo

consumidor no momento da dispensacdo ou da compra, tendo uma grande influéncia na



escolha do produto. Também é obrigatoria a inclusdo da bula na embalagem dos
medicamentos conforme a Portaria n® 47, de 8 de setembro de 2009, da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria 2.

Dentro delas estdo contidas todas as informacdes necessarias que uma bula deve
ter, como: informacdes ao paciente, informacéo para o profissional técnico, identificacéo
do produto e dizeres legais. Entretanto, a qualidade do texto das bulas de medicamentos
comercializados no Brasil apresenta uma série de irregularidades. Entre elas podemos
considerar o fato de ndo serem bulas uniformes, de conterem erros de ortografia, erros de
traducdo, omissdo de interacdes medicamentosas, omissdo de efeitos adversos, omissao
de contraindicac®es ou abrandamento das delas, entre outras *°.

As aquisicOes desses produtos refletem no mercado das industrias farmacéuticas
de forma positiva pelo aumento das vendas, mas ndo para a populacédo, por acharem que
os medicamentos fitoterapicos a base de extratos € inofensiva a salde, cabe as autoridades
sanitarias controlar e regular essas falhas 2°,

Desta forma, o presente estudo teve por objetivo avaliar os medicamentos
fitoterapicos industrializados, 0s medicamentos fitoterapicos manipulados e o0s
suplementos alimentares a base de Alcachofra (Cynara scolymus), que sdo
comercializados no Brasil, quanto a forma de aquisicdo, custo e adequacéo as legislacdes

vigentes para rotulagem, embalagem e bula.

METODOS

Foi realizado um estudo transversal observacional descritivo dos medicamentos
contemplados em trés diferentes categorias de produtos comercializados no Recife.
Foram selecionados e avaliados dezesseis produtos das trés categorias de classificagéo,

sendo estes: seis medicamentos fitoterapicos industrializados, cinco medicamentos



fitoterapicos manipulados e cinco suplementos alimentares contendo Alcachofra (Cynara
scolymus), os estabelecimentos escolhidos para a compra das amostras foram
selecionados de forma aleatoria.

Aquisicao das amostras

Os produtos foram adquiridos, respectivamente, em farmacias comunitarias e em
farmacias de manipulacdo da zona do Recife/PE. Ja, a categoria dos suplementos
alimentares, foi adquirida em plataformas de venda online brasileiras pela internet.

Foi realizado levantamento do valor monetario atribuido pelos estabelecimentos de
comercializacdo dos produtos contendo Alcachofra (Cynara scolymus), e os dados
obtidos foram avaliados em relacdo ao maior e ao menor valor de venda, e também em
relacdo a variacdo dos valores aos produtos atribuidos.

Avaliacdo de Rotulagens e Bulas

Os produtos foram avaliados segundo a adequacéo de rotulagem para cada grupo
de acordo com as legislacBes vigentes no Brasil de cada categoria. Os medicamentos
fitoterapicos industrializados seguiram a RDC N° 71, de 22 de dezembro de 2009, vigente
para apreciacdo de adequabilidade dos rétulos das embalagens. E, por apresentarem bula,
devem atender a RDC N° 47, de 08 de setembro de 2009, que estabelece as regras para
elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e profissionais.

Os medicamentos fitoterapicos manipulados foram avaliados de acordo com a
RDC N° 33, de 19 abril de 2000. Para os suplementos alimentares consultou-se a RDC
N° 243, de 26 de julho de 2018. Todas as avaliagfes foram realizadas através de planilhas
do programa Microsoft Excel® versdo 2016 com os dados dos rétulos de cada categoria,

preenchidos para verificacdo e anélise dos resultados para discusséo.



RESULTADOS E DISCUSSAO

Adequacao da rotulagem de medicamentos e suplementos:

Ao avaliar os rotulos de medicamentos fitoterapicos industrializados, constatou-
se em uma das seis amostras a primeira inadequacdo na embalagem primaria, foi a falta
de apresentacdo da concentracdo de cada principio ativo, por unidade de medidas ou
unidades farmacotécnicas, 0 mesmo erro também foi identificado em quatro rétulos das
embalagens secundarias avaliadas. O principio ativo € a substancia que devera exercer
efeito farmacologico sobre o sitio alvo de um individuo, alcancando o efeito desejado.

Foi identificada a auséncia da frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO” em
uma das seis amostras avaliadas. Essa expressdo vem sendo obrigatéria, desde a RDC n°
17 de 24 de fevereiro de 2000, porém tem demostrado claramente a ineficacia do sistema
de fiscalizacdo destes produtos, visto que ja esta em vigor a nova resolucdo, que € a
n°71/20009.

As informagbes nos rotulos de medicamentos de venda livre, tais como as
“indicacdes e contraindicagdes”, devem ser claras e completas para que o usudrio as
compreenda e possa utilizar o produto de forma eficaz, racional e segura. Mas trés das
seis amostras, mostrou auséncia no item “Contraindicacdes de uso do medicamento” em
comparacao das indicacGes terapéuticas. Isto aponta a funcdo mercadologica do rotulo de
um medicamento, que da mais prioridade as informacdes sobre 0s beneficios do produto
18.

Com a mesma atencao, notamos a auséncia dos cuidados de conservacdo em uma
amostra das seis avaliadas, é essencial para o medicamento que seja feito o
armazenamento correto em um local seco e sem umidade, pois contribuird para a
manutencdo da estabilidade fisico-quimica e da qualidade do produto durante o seu

periodo de vida (til *°.



E comprovado que a estabilidade de produtos farmacéuticos depende de fatores
ambientais como luz, temperatura e umidade, excipientes, formas farmacéuticas,
processo de fabricacdo, tipo e propriedades dos materiais de embalagem ?°. Para os
medicamentos fitoterapicos isso se torna ainda mais dificil, pois sdo fitocomplexos, sendo
mais propensos ao processo de deterioracdo, principalmente durante ao armazenamento.
Esse processo de degradacdo pode causar perca do componente ativo, producdo de
metabolitos inativos e até mesmo producio de substancia toxicas 2.

A restricdo de uso por faixa etaria, foi observado como ausente em quatro das
seis amostras de rétulos selecionadas. E definida a populagéo alvo para este medicamento,
ndo sendo indicado para menores de 12 anos. Esse item €, portanto, fundamental a
seguranca do usuario, principalmente da populagio pediatrica 2.

Foi inovado e estabelecido que a RDC n° 71/09 traz a obrigatoriedade da incluséo
do Sistema Braille nos cartuchos a fim de garantir aos portadores de deficiéncia visual
acesso a informagdes seguras sobre 0 medicamento *2. Entretanto, constatou-se por um
profissional brailista que a impressdo do nome comercial do medicamento foi o item com
mais inadequacdes encontradas com erros de portugués, baixa pigmentacao, dificultando

a sua identificacdo na leitura no total de quatro roétulos.

GRAFICO 1 - Resultados obtidos na analise da rotulagem dos medicamentos
fitoterapicos industrializados correspondendo a 100% da resolugédo vigente da RDC n°

71, de 22 de dezembro de 2009.



Medicamentos Fitoterapicos

ATENDE
33,3%

NAO ATENDE
66,7%

Fonte: O autor 2020, usando a RDC n° 71 de 20009 para a verificacio dos resultados.

A RDC 71/09 tracou um prazo legal de 540 dias contados a partir da data de sua
publicacdo para a adequacdo dos rétulos a norma. Entretanto, esse prazo foi suspenso em
2011 pela RDC n° 26 devido a necessidade de revisdo de alguns itens da norma vigente.
Sendo assim, pode ser que a maioria dessas irregularidades encontradas por este trabalho
ainda seja decorrente dessa suspensdo. O que desperta um alerta pois os resultados
mostrados nesse trabalho relatam informacfes importantes para garantir a seguranca de
uso dos produtos que ainda ndo foram incluidos pelas empresas fabricantes de
medicamentos fitoterapicos, das amostras avaliadas penas 33,3% estdo 100% obedecendo
as regras estabelecidas e 66,7%, néo.

A rotulagem dos medicamentos possui uma grande importancia, ndo apenas por
sua aparéncia formal, mas também pelo seu poder de influéncia, informacdo, protecao,
identificacdo, comodidade e aceitabilidade do produto junto ao usuario. E necessario que
a legislacdo em vigo seja obedecida, para que haja eficacia e seguranca quanto ao uso

correto do medicamento, a fim de evitar problemas maiores ao consumidor 4.



A maioria dos medicamentos fitoterapicos sdo vendidos ou dispensados sem exigéncia
de receituario médico, o que facilita o acesso da populacéo e, portanto, a automedicacao.
Adicionado a isso, a crenca dos produtos a base de plantas ndo ser prejudiciais a satde
ainda persiste na sociedade, ndo sendo divulgadas as possiveis reacdes adversas ou efeitos
toxicos. A venda livre de fitoterdpicos esta relacionada também com a necessidade de
orientacdo farmacéutica especializada °.

Baseado nisso o Conselho Federal de Farmécia (CFF) elaborou a Resolucéo 546 de
2011, que trata da indicacdo farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos isentos de
prescricdo 6. Em agosto de 2013, o CFF editou a resolugdo 586, que regula a prescri¢io
farmacéutica de medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica cuja a
dispensacdo ndo exija receituario medico. Segundo a norma, o farmacéutico podera
prescrever medicamentos industrializados e magistrais — alopaticos ou dinamizados -,
plantas medicinais, drogas vegetais e outras categorias que venham a ser aprovadas pela
ANVISA Y,

Medicamentos fitoterapicos manipulados

Os dizeres das cinco amostras de medicamentos foram verificados de acordo com as
exigéncias obrigatdrias que estdo identificados no quadro a baixo.

Na avaliacdo de rotulagem dos medicamentos fitoterapicos manipulados contendo
alcachofra os itens obrigatérios como nome de prescritor e a posologia estavam ausentes
nas Amostras 1, 2, 3 e 5 (Quadro 1) entrando em divergéncia com a RDC n° 33/2000. Por
se tratar de um medicamento isento de prescricdo os pacientes/clientes podem adquirir o
produto sem necessidade especifica de um prescritor. A evidéncia desse desacordo com
as legislagdes especificas, mostram que apesar de haver disposicGes a serem seguidas,

nem sempre tem sido observada nas farmécias de manipulacéo.



QUADRO 1 - Resultados obtidos na analise da rotulagem de fitoterapicos manipulados

ITEM OBRIGATORIO Al A2 A3 A4 A5
Nome do prescritor Né&o Né&o Né&o Sim Né&o
Nome do paciente Sim Sim Sim Sim Sim
N° de registro da formulacdo no

Livro de Receituario Sim Sim Sim Sim Sim
Data de manipulagéo Sim Sim Sim Sim Sim
Prazo de validade Sim Sim Sim Sim Sim

Componentes da formulagdo com
suas respectivas quantidades e n°
de unidades Sim Sim Sim Sim Sim

Posologia Néo Néo Nao Sim Néo

Identificacdo da farmacia com o
C.N.P.J. e endereco completo Sim Sim Sim Sim Sim

Nome do farmacéutico
responsavel técnico com o n° no
CRF Sim Sim Sim Sim Sim

A RDC n° 71/2009 estabelece as diretrizes para a rotulagem de todos o0s
medicamentos registrados e comercializados no Brasil. Ela também se enquadra nesta
analise e mostra que o nome cientifico da planta ndo é informado em nenhuma das cinco
amostras que foram selecionadas. Alinhada a isso também podemos incluir a RDC n°
67/07 que dispbe sobre as boas praticas de manipulacdo de preparacdes magistrais e
oficinas para uso humano em farmacias de manipulacdo a fim de garantir qualidade e
seguranca para a populacdo. As informacg6es nos rotulos devem estar escritas de forma
clara e correta para promover o uso racional dos medicamentos, atendendo minimamente
0 que esta determinado nas legislacGes em vigor. Os medicamentos devem ser de origem
conhecida, de boa procedéncia e qualidade, sendo utilizados sob a orientagdo médica ou

farmacéutica com posologia prescrita *°.

Suplementos Alimentares
Na analise dos suplementos alimentares a base de alcachofra, foram observadas

trés amostras das cinco selecionadas sem 0 nome “SUPLEMENTO ALIMENTAR” que



faz parte de uma das exigéncias da RDC n° 243/2018 dando a indicagéo no rotulo de ser
um medicamento fitoterapico.

Trés amostras ndo possuiam 0s nomes das categorias de nutrientes, substancias
bioativas ou enzima no seu quadro nutricional, trazendo assim duvidas para o consumidor
em revelar do que exatamente era composto o conteddo nas capsulas.

Tambem foram avaliados nos rotulos que duas das cinco amostras ndo possuia
recomendacdes de uso para a populacéo indicada pelo produto, passando uma mensagem
errada que pode ser usada em qualquer faixa etaria e até contra diabetes e obesidade
infantil como apelo comercial.

A RDC n° 243/2018 ¢ clara em requisitar a importancia das informacdes nos
rotulos sobre as adverténcias em destaque e negrito: “Este produto nio é um
medicamento”, “Niao exceder a recomendacido didria de consumo indicada na
embalagem” e “Mantenha fora do alcance de criancas”. Foram identificadas quatro
amostras sem esses requisitos nos rétulos °.

A temperatura para manter o tempo de vida do produto e a estabilidade quimica é
de suma importancia, nas amostras dos rotulos avaliadas foram encontrados dois produtos
sem conter as instrugdes de conservacio, inclusive apds a abertura da embalagem 2.

O extrato da alcachofra ndo é indicado para lactantes porque pode conferir um sabor
amargo no leite materno. E nem para criangas menores de 12 anos, das cinco amostras

selecionadas uma n&o trouxe restri¢des no rotulo sobre esta informagao 2.

GRAFICO 2 - Resultados obtidos na anélise da rotulagem dos suplementos alimentares
em duas plataformas de vendas online Brasileira, correspondendo se sim ou ndo aos

atendimentos 100% da resolucéo vigente.



Suplementos Alimentares

ATENDE

20,0%

NAO ATENDE

80.,0%

Fonte do gréafico: O autor 2020, usando a RDC n°® 243 de 2018 para verificacao dos resultados.

Até 2018, a denominacdo “suplemento alimentar” ndo era prevista por lei e
qualquer produto com essa finalidade era comercializado como alimento, em diversas
categorias. As amostras estudadas foram adquiridas em duas plataformas online ap6s o
marco regulatorio brasileiro que definiu os suplementos alimentares e que teve o principal
objetivo reduzir as fragmentagfes regulatorias 2.

De acordo com Rocha et al. (2016), a frenética procura por esses produtos se da
por trés fatores: (1) desconfianca crescente na medicina convencional, com um maior
interesse em terapias alternativas; (I) a percep¢do de que sdo produtos “naturais”,
“saudaveis” e, por se tratar de produtos vegetais, sdo seguros; ¢ (III) uma tendéncia
crescente da automedicagio como forma de aumentar o controle sobre a propria satde®.
Do total das amostras selecionadas apenas 20% atendem a nova RDC n° 243/2018 e 80%,

~

nao.

Adequacao da bula



Na avaliacdo em uma das seis amostras de bulas dos medicamentos fitoterapicos
vindo em embalagens secundarias, foi dada a auséncia de data da aprovacdo da bula que
mostra a sua atualizacdo. Nao revelando assim o tempo que houve uma harmonizacao ou
corre¢do nela.

Também foi observado, em duas bulas a auséncia do SAC para que 0 usuario
possa realizar a ligagdo e manter maiores esclarecimentos junto ao laboratério que
produziu o medicamento e dando maior facilidade de compreensdo para pacientes que
sdo portadores de deficiéncias visuais.

De acordo com a RDC n°47/2009 a leitura das bulas via SAC pode ser feita para
qualquer pessoa que tenha alguma deficiéncia visual ou ndo, dentro dessa norma foram
realizadas as ligacfes para 0 SAC das bulas em meio de semana no horario comercial,
das quatro as quais disponibilizaram o numero, apenas duas empresas atenderam e as
outras duas deixaram tocar até cair a ligacdo. Também foram achados erros de portugués

e a omissao de interacfes medicamentosas em uma delas.

QUADRO 2- O quadro a baixo traz as exigéncias da RDC n°47, de 08 de setembro de

2009 gue esta em vigor para a adequacdo das bulas.

REQUISITOS EXIGIDOS PARA A BULA
Bula disponibilizada para paciente?
Bula disponibilizada para o profissional?

Possui data de aprovacdo ou data de aprovacdo Bula
padréo com a qual a bula foi harmonizada e/ ou
atualizada?

Contém bula acompanhando cada unidade de
embalagem primaria?

As bulas sé@o disponibilizadas em sitios eletronicos?
As bulas s&o disponibilizadas via e-mail?

No sitio ou no correio eletrdnico possuem alertas
sobre o risco da automedicacao ou do uso do
medicamento em desacordo com o estabelecido pelo
prescritor?




No SAC ¢ realizada a leitura das bulas, parcial ou
total, a critério da pessoa portadora de deficiéncia
visual?

Segundo Gongalves et al. (2002), todos esses problemas envolvendo as bulas de
medicamentos, entre eles os fitoterdpicos, estariam relacionados com o fato da industria
farmacéutica ndo a considerar um instrumento informativo e sim somente um documento
obrigatdrio por lei, sem grande importancia. Outro fator a ser considerado seria a omissdo
por parte dos 6rgdos de fiscalizacdo, mais precisamente da Vigilancia Sanitéria, que ao
longo do tempo dos anos 90, deu pouca importancia ao papel informativo desempenhado
pela bula®.

Entretanto, essas deficiéncias podem também ser relacionadas ao despreparo do
profissional farmacéutico em detectar esses problemas e acionar os 6rgaos competentes,
na tentativa de coibir tal comercializagdo, assim como na falha desse profissional em
orientar o consumidor de forma adequada, o qual vé-se obrigado a procurar as
informagdes de que necessita nas bulas e rotulagens dos medicamentos 2.

Nesse contexto, com a mesma importdncia, podemos enquadrar as bulas de
medicamentos, que no Brasil representa o principal material informativo fornecido aos
pacientes durante a aquisicdo de um medicamento, assim como serve de material

informativo ao profissional farmacéutico e prescritor 1.

AvaliagOes de custos: farmacias comunitarias

Selecionados de maneiras aleatorias a categoria, medicamentos fitoterapicos
industrializados, todos adquiridos em farméacias comunitarias da zona norte da cidade de
Recife/PE. No QUADRO 3 é apresentada a relacdo de pregos das 13 farmacias
comunitarias onde encontramos 5 marcas diferentes (A, B, C, D e E) de produtos

contendo apenas Alcachofra (Cynara scolymus) na sua composicao.



A marca D foi a mais encontrada nas farmacias comunitarias com 30, 100 e 200
unidades sendo esta usada para discussdo e comparacdo. O menor valor monetario
encontrado para 30 unidades foi R$ 0,41 centavos por unidade farmacotécnica e 0 maior
valor foi R$ 0,76 centavos representando uma variagdo percentual de 85%. Com 100
unidades o menor valor encontrado foi R$ 0,48 centavos e o maior valor foi R$ 0,65
centavos representando uma variacdo percentual de 35%.

Ja com 200 unidades o menor valor encontrado foi R$ 0,46 e o maior valor
encontrado foi R$ 0,48, tendo assim, uma variagdo percentual de 4,3%. Portanto, uma
compra com maiores quantidades de unidades farmacotécnicas o paciente conseguird uma
maior economia com uma menor varia¢ao percentual entre 0s menores e maiores valores

dos medicamentos fitoterapicos encontrados nas farméacias comunitarias pesquisadas.

QUADRO 3 - Avaliacdo de custo comparativa entre as marcas dos medicamentos
fitoterapicos disponiveis nas farmacias comunitarias do Recife e variacdo de preco da
marca mais encontrada.

FARMACIA VALOR | VALOR
COMUNITARIA MARCA | QUANT.CAPS/COMP | \iTARI | TOTAL
0
FARMA 1 A 30 0,56 17,00
B 100 0,39 39,99
FARMA 2 C 45 0,79 35,60
D 30 0,45 13,36
D 100 0,56 55,90
FARMA 3 E 30 0,79 23,82
E 60 0,55 32,69
FARMA 4 C 45 0,79 35,60
FARMA 5 C 45 0,74 33,34
D 30 0.71 21.34
FARMA 6 D 30 0,76 22,82
D 100 0,65 65,23
FARMA 7 D 30 0,58 17,50
D 100 0.48 47,70
D 200 0.48 94,95
FARMA 8 E 15 043 6,50
FARMA 9 E 15 0,30 4,50
FARMA 10 D 30 0.76 22,82
B 30 0,74 22,29
FARMA 11 A 30 0,50 14,99
D 30 0.41 12,42
FARMA 12 D 200 0,46 91,90




C 45 0,71 31,90
FARMA 13 D 30 0,60 17,99
D 100 0,46 45,99

Avaliacdes de custos: farmécias de manipulagéo

E, foi realizado um levantamento em 14 farmacias de manipulagdo dos valores
monetérios para manipulacdo de 30 e 60 capsulas com 500mg de Alcachofra conforme o
Gréfico 3. Os valores variaram para 30 capsulas entre R$ 0,80 centavos a unidade até R$

1,56 e para 60 céapsulas houve variacdo da faixa de preco entre R$ 0,53 e R$ 1,12

centavos.

GRAFICO 3 — Avaliacéo de custo dos medicamentos fitoterapicos manipulados
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A farmécia de manipulacdo (N) teve o valor mais alto para a quantidade de 30 e
60 capsulas vendidas. Em comparacdo com a farmécia (C) que obteve o menor valor na

andlise de custo na quantidade de 30 e 60 capsulas revelando uma porcentagem de 52%

Farmacias de Manipulacdo

BVALOR 60 CAPS = VALOR UNITARIO 30 CAPS

VALOR UNITARIO 60 CAPS

Fonte: O autor 2020, vzande a RDC o ® 33 de 2000 para a verificagio.

mais barato referente as demais farmacias.
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AVALIACOES DE CUSTOS: PLATAFORMAS ONLINE

Os suplementos alimentares foram comprados em plataformas online também de
forma aleatoria. Duas plataformas online para compras no Brasil pela internet foram
usadas para coleta de valores atribuidos aos suplementos alimentares com 500mg,

contendo 60 ou 120 capsulas de Alcachofra (Cynara scolymus).

QUADRO 4 — Avaliacdo de custo dos suplementos alimentares em duas plataformas

online brasileiras.

PLATAFORMA 1 PLATAFORMA 2

SUPLEMENTO VALOR | VALOR SUPLEMENTO VALOR | VALOR

ALIMENTAR TOTAL UNIT. ALIMENTAR TOTAL UNIT.

LAB 1500mg 120cps | 24,99 R$0,21 | LAB 1500mg 120cps | R$ R$ 0,27
32,99

LAB 2 500mg 60cps | 29,89 R$0,50 | LAB2500mg60cps | R$ R$ 0,50
29,90

LAB 3 500mg 60cps 20,74 R$ 0,35 | LAB 3500mg 60cps R$ R$ 0,48
28,77

LAB 4 500mg 120cps | 24,99 R$0,21 | LAB4500mg 120cps | R$ R$ 0,22
26,90

LAB 5 500mg 60cps 19,99 R$ 0,33 | LAB 5500mg 60cps R$ R$ 0,31
18,90

LAB 6 500mg 60cps 13,90 R$ 0,23 | LAB 6 500mg 60cps R$ R$ 0,37
22,50

LAB 7 500mg 60cps 26,00 R$ 0,43 | LAB 7 500mg 60cps R$ R$ 0,48
29,00

LAB 8 500mg 60cps | 25,90 R$0,43 | LAB8500mg60cps | R$ R$ 0,35
21,00

Os suplementos alimentares encontrados na Plataforma 1, teve o LAB 2 com o
valor mais alto na compra cerca de R$ 29,89 e seu valor unitério de R$ 0,50 centavos a
unidade. Ja o LAB 6 teve o seu valor mais baixo, como pode ser observado no QUADRO
4 com o preco de R$ 13,9 centavos e trazendo o valor unitario de R$ 0,23 centavos.

Entretanto, a Plataforma 2 trouxe o valor mais alto em comparacgéo a plataforma
1,0 LAB 1 com o valor de R$ 32,99 centavos e seu valor unitério de R$ 0,27 centavos,

e 0 LAB 5 com o valor de R$ 18,90 e seu valor unitario de R$ 0,31 centavos por unidade



do produto mostrando ser mais acessivel na compra online referente a outra plataforma e

opcOes de aquisicdo em outros estabelecimentos. Esta pesquisa mostrou que as vendas

dos suplementos alimentares a base de alcachofra em plataformas online, sdo mais

chamativos e mais econdmicos, porem sao poucos seguros para a saude do consumidor.

QUADRO 5 - Avaliacéo de custo dos produtos adquiridos para pesquisa.

Quantidade Valor Valor
Med. Fitoterapicos Industrializado (CAPS) Total Unitério
1- MED. FITO. 45 CAPS 10,5 0,23
2- MED. FITO. 30 COMP 12,14 0,4
3- MED. FITO. 100 COMP 44,16 0,44
4- MED. FITO. 30 CAPS 17 0,56
5- MED. FITO. 45 CAPS 35,6 0,79
6- MED. FITO. 30 COMP 23,82 0,79
Quantidade Valor Valor
Med. Fitoterapicos Manipulados (CAPS) Total Unitario
1- MED. FITO. MANI. 60 CAPS 32 0,53
2- MED. FITO. MANI. 60 CAPS 40 0,67
3- MED. FITO. MANI. 60 CAPS 41 0,68
4- MED. FITO. MANI. 60 CAPS 42 0,7
5- MED. FITO. MANI. 60 CAPS 43,6 0,73
Quantidade Valor Valor
Suplemento Alimentares (CAPS) Total Unitario
1- SUPLE. ALIMENT. 60 CAPS 13,9 0,23
2- SUPLE. ALIMENT. 60 CAPS 18,5 0,31
3- SUPLE. ALIMENT. 60 CAPS 215 0,36
4- SUPLE. ALIMENT. 60 CAPS 25 0,42
5- SUPLE. ALIMENT. 60 CAPS 25,9 0,43

As trés classes trazidas no QUADRO 5 mostram os valores que foram cobrados

na hora da aquisicdo, aponta o preco mais atrativo e econdémico para 0s consumidores.

Esses valores foram pesquisados antes da pandemia do corona virus e pds pandemia, e

tivemos um resultado bastante interessante, sendo que os valores em farmécias

comunitarias e as de manipulagdo tiveram o aumento de 50% nas suas vendas e as demais




que foram adquiridas de formas online algumas mantiveram o seu valor e outras baixaram

mais ainda 0s precos.

CONCLUSAO

Diante dos resultados encontrados, o presente estudo revelou que existe uma
necessidade maior para a fiscalizacdo dos medicamentos fitoterapicos industrializados,
manipulados, suplementos alimentares e bulas pois ndo atenderam 100% as RDC’s que
estdo em vigor.

Percebendo também a necessidade de haver mais campanhas sobre o uso racional
de medicamentos, mesmo ja havendo um movimento pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio da ANVISA e das Vigilancias Sanitarias estaduais e
municipais, responsaveis pela autorizacdo dos estabelecimentos produtores e dos
medicamentos produzidos.

Mesmo que os medicamentos fitoterapicos sejam livres de prescricdes, o
profissional farmacéutico se faz necessario na dispensacdo pois ndo sdo isentos de
orientacdo. Sem 0 monitoramento correto abre-se brechas para o uso inadequado,
colocando a seguranca do usuario em risco por omitir informacdes importantes na hora

da aquisicdo seja ela presencial ou online.
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ANEXO (A)

ROTULAGEM DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Laboratoério 1

Requisitos

SIM

RDC N2 243, DE
26 DE JULHO DE
2018

O produto possui a descri¢cdo de "Suplemento
Alimentar" e expressa a sua forma
farmacéutica?

Possui os nomes individuais dos nutrientes,
das substancias bioativas ou das enzimas?

O produto expressa sua forma farmacéutica?

Possui os nomes das categorias de nutrientes,
substancias bioativas ou enzimas?

Possui o nome da fonte da qual foi extraida o
nutriente, a substancia bioativa ou a enzima?

O nome “SUPLEMENTO ALIMENTAR” estd
proximo a marca do produto e com
caracteres legiveis que atendam aos
seguintes requisitos de declaragdo tais como:
caixa alta; negrito; cor contrastante com o
fundo do roétulo; e tamanho minimo
equivalente a 1/3 do tamanho da maior fonte
utilizada na marca do produto e nunca
inferior aos limites minimos estabelecidos
abaixo? Que sdo:

Area do painel principal do|Fonte minima
rétulo (cm?2) (mm)

Menor que 50 1

Maior ou igual a 50 e menor

que 170 2

Maior ou igual a 170 e menor

que 650 8

Maior ou igual a 650 e menor
que 2600

Maior ou igual a 2600 6

4,5

Nos rétulos, tem a recomendacdo de uso
para a populacdo indicada pelo produto?

Nos rdtulos incluem a quantidade e
frequéncia de consumo indicada pelo
produto?

Possuem as adverténcias em destaque e
negrito: “este produto nio é excede a
recomendacgdo diaria de consumo indicada
na embalagem” e “mantenha fora do
alcance de criangas” no mesmo local dos

requisitos 7 e 8?

10

Contém as instrucbes de conservagao,
inclusive apés a abertura da embalagem?




11

O produto contém a porg¢dao nutricional
indicada pelo fabricante para o grupo
indicado no rétulo?

12

O produto possui informagdes nutricionais
que contém a quantidade de todo os
nutrientes?

13

O produto contém o percentual de valor
didrio (%VD) para cada um dos grupos
populacionais especificos indicados no rétulo
com base nos valores de ingestdo didria
recomendada?

RDC N2 243, DE
26 DE JULHO DE
2018

14

O produto obedece as normas bdsicas dos
suplementos alimentares que ndo pode
apresentar palavras, marcas, imagens ou
qgualquer outra representacdo grafica,
inclusive em outros idiomas, que afirmem,
sugiram ou impliquem implicitamente, que: o
produto possui finalidade medicamentosa
ou terapéutica; o produto contém
substancias ndo autorizadas ou proibidas; a
alimentagao nao é capaz de fornecer os
componentes necessdrios a saude; ou o
produto é comparavel ou superior a
alimentos convencionais no rotulo?

15

O produto possui informacdes indicadas para
lactentes e criancas de primeira infancia?

RDC N¢ 243, DE
26 DE JULHO DE
2018

16

O produto possui informacdes sobre o limite
de uso das quantidades de capsulas que
podem ser ingeridas, visando a seguranca
comprovada para o consumo humano e a sua
eficicia atendendo os limites minimos
estabelecidos com base nas evidéncias
cientificas referente as necessidades diarias?




ANEXO (B)

ROTULAGEM DOS MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

Medicamento Fitoterapico/ Legislacao Tipo de informagao
Laboratorio
RESOLUGAO BULAS
ANVISA N2 47, Requisito SIM | NAO
DE 08 DE Bula disponibilizada para
SETEMBRO DE paciente?

2009

Estabelece
regras para
elaboragdo,
harmonizag¢do,
atualizagdo,
publicagdo e
disponibilizacto
de bulas de
medicamentos
para pacientes
e para
profissionais de
saude.

Bula disponibilizada para
profissional?

Possui data de aprovacao ou
data de aprovacdo da Bula
Padrdo com a qual a bula foi
harmonizada e/ou atualizada?

Contém bula acompanhando
cada unidade de embalagem
primaria?

As bulas sdo disponibilizadas em
sitios eletronicos?

As bulas sdo disponibilizadas via
e-mail?

No sitio ou no correio eletronico
possuem alertas sobre o risco da
automedicacdo ou do uso do
medicamento em desacordo
com o estabelecido pelo
prescritor?

No SAC é realizada a leitura das
bulas, parcial ou total, a critério
da pessoa portadora de
deficiéncia visual?

RESOLUCAO
ANVISA Ne¢ 71,
DE 22 DE
DEZEMBRO DE
2009

Estabelece

regras para a
rotulagem de
medicamentos.

ROTULOS DAS EMBALAGENS SECUNDARIAS

Requisito

SIM

NAO

Possui o nome comercial do
medicamento?

Possui a denominacdo genérica
de cada principio ativo, em letras
mindsculas, utilizando a
Denominagdo Comum Brasileira
(DCB)?

Contém a concentracdo de cada
principio ativo, por unidade de
medida ou unidade
farmacotécnica?

Contém a via de administragédo?

Possui a quantidade total de
peso liquido, volume e unidades
farmacotécnicas?




Informa a forma farmacéutica?

Contém a restricdo de uso por
faixa etaria, na face principal,
incluindo a frase, em caixa alta,
"USO ADULTO", conforme
aprovado no registro?

Informa os cuidados de
conservagdo, indicando a faixa
de temperatura e condicbes de
armazenamento, conforme
estudo de estabilidade do
medicamento?

Contém o nome e endereco da
empresa titular do registro no
Brasil?

Possui 0 nome e endereco da
empresa fabricante, quando ela
diferir da empresa titular do
registro, citando a cidade e o
estado, precedidos pela frase
"Fabricado por:" e inserindo a
frase "Registrado por:" antes dos
dados da empresa titular do
registro?

Possui o nimero do Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) do titular do registro?

Tem a expressdo ‘“Industria
Brasileira™?

Contém o nome do responsavel
técnico, nimero de inscrigdo e
sigla do Conselho Regional de
Farmécia da empresa titular do
registro?

Apresenta telefone do Servigo
de Atendimento ao Consumidor
(SAC) da empresa titular do
registro ou de sua
responsabilidade?

Apresenta a sigla "MS"
adicionada ao nuamero de
registro no Ministério da Saude
conforme publicado em Diario
Oficial da Unido (DOU), com os
treze digitos?

Apresenta a nomenclatura
botanica, indicando espécie
(Género + epiteto especifico)
para sua a denominagao
genérica?

Apresenta a concentracdo de
cada principio ativo expressa em
concentracdo de cada derivado
vegetal e a composicdo do
medicamento indicando  a
relacéo real, em peso ou volume,
do derivado vegetal utilizado e a




correspondéncia em marcadores
e a descricdo do derivado?

Possui a seguinte frase de
adverténcia: "TODO
MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS", em caixa
alta?

Possui a frase de adverténcia:
"Informacbes ao  paciente,
indicacdes, contraindicacdes e
precaucdes: vide bula"?

ROTULOS DAS EMBALAGENS

PRIMARIAS

Requisito

SIM

NAO

Contém o nome comercial do
medicamento?

Possui a denominagdo genérica
de cada principio ativo, em letras
mindsculas, utilizando a
Denominagdo Comum Brasileira
(DCB)?

Apresenta a concentragdo de
cada principio ativo, por unidade
de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o
caso?

Informa a via de administrag&o?

Apresenta o nome da titular do
registro ou sua logomarca desde
gue a mesma contenha o nome
da empresa?

Informa o telefone do Servico
de Atendimento ao Consumidor
(SAC), da empresa titular do

registro ou de sua
responsabilidade?

O produto apresenta a
nomenclatura botanica,

indicando espécie (Género +
epiteto especifico) para a sua
denominacdo genérica e a
concentragéo de cada
principio ativo devidamente
expressa pela concentracéo de
cada derivado vegetal?

Requisito

SIM

Contém letras dos rétulos para
identificacdo do nome comercial
do medicamento e para a
denominacdo genérica dos
principios ativos de facil leitura
ostentando o mesmo destaque?

Possui a denominacdo genérica
de cada principio ativo disposta




nos rétulos imediatamente
abaixo do nome comercial?

E PROIBIDO:

Incluir imagens de pessoas
fazendo uso do medicamento;

Incluir selos, marcas
nominativas, figurativas ou
mistas de instituices
governamentais, entidades
filantrépicas, fundacdes,

associacbes e  sociedades
médicas, organizacdes nao-
governamentais, associa¢des
que representem os interesses
dos consumidores ou dos
profissionais de saude e selos de
certificacdo de qualidade, exceto
se exigidos em normas
especificas;

Inclusdo de imagens ou figuras
gue remetam a indicacdo do
sabor do medicamento;

Usar expressdes ou
imagens que possam sugerir
gue a saude de uma pessoa
podera ser afetada por ndo usar
0 medicamento; e,

Utilizar rétulos com layout
semelhante ao de um
medicamento com 0 mesmo
principio ativo, forma
farmacéutica e concentracao,
registrado anteriormente por

outra empresa.
E PERMITIDO

Utilizar figuras
anatdmicas, a fim de orientar o
profissional de salde ou o
paciente sobre a correta
utilizacdo do produto; e,

Infformar o sabor do
medicamento.

E permitido incluir em
outro idioma as mesmas
informacdes exigidas para os
rétulos de medicamentos, desde
que nao  prejudiguem a
legibilidade das informagbes
obrigatérias e estejam de acordo
com as informacgfes constantes
do registro do medicamento.

As embalagens
secundarias de medicamentos

gue sdo dispensados para o
paciente possuem um sistema




em Braille, sem afetar a
legibilidade das informagdes, o
nome comercial do
medicamento ou, na sua falta, a
denominacéo genérica de cada
principio ativo pela
Denominacdo Comum Brasileira
(DCB)?

Contém nomenclatura
botanica, indicando espécie
(Género + epiteto especifico)?

Rotulos dos medicamentos de
venda sem exigéncia de
prescricdo medica.

Contém a frase em negrito:
“Siga corretamente o modo de
usar, ndo desaparecendo 0s
sintomas procure orientacdes
medica”

O  medicamento  possui
indicacdo, conforme disposto
para o principio ativo e classe
terapéutica em norma
especifica?

Contém contra indicacdo de
uso?

Possui a frase "EXIJA A
BULA", em caixa alta, com
tamanho minimo de 30% da
altura do maior caractere do
nome comercial ou, na sua
auséncia, da denominagéo
geneérica?

Contétm a sigla "MS"
adicionada ao numero de
registro no Ministério da
Saude, conforme publicado
em Diéario Oficial da Unido
(DOU), sendo necessarios 0s
treze digitos?

Informa na restricdo de uso
por faixa etéria, incluindo a
frase, em caixa alta, "USO
ADULTQ", "USO ADULTO
E PEDIATRICO ACIMA
DE__ ", "USO
PEDIATRICO ACIMA DE
", indicando a idade
minima, em meses ou anos,




para qual foi aprovada no
registro 0 uso do
medicamento, ou "USO
ADULTO e PEDIATRICO",
no caso de medicamentos sem
restricdo de uso por idade,
conforme  aprovado  no
registro?

Rétulos dos medicamentos
fitoterapicos.

Os rétulos das embalagens de
medicamentos  fitoterapicos
contém a frase
"MEDICAMENTO

FITOTERA- PICO", em caixa
alta e com tamanho minimo de
30% da altura do maior
caractere do nome comercial?

Os medicamentos
fitoterapicos que utilizam
principios ativos derivados
vegetais, como extrato, suco e
6leo, especifica logo ap6s ou
abaixo do nome botéanico?




