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RESUMO

A legidlacdo brasileira apresenta-se falha em varios pontos quando se trata
dos medicamentos fitoterdpicos comercializados no Brasil. Essas falhas
podem ser detectadas nas bulas e embalagens, que, na maioria das vezes,
ndo seguem O que determina a legislacdo, e em aguns casos 0s
medicamentos nem apresentam bulas. Numa tentativa de corregéo, novas
leis tém sido criadas para tentar padronizar o mercado farmacéutico e
vérios trabalhos tém sido redlizados como forma, aé mesmo, de
denunciar tais distor¢Bes. Entretanto, faz-se necessario, por parte de
professores e académicos uma maior interacdo com o mercado de trabalho
atual, para que os futuros profissionais saiam preparados em orientar a
populacéo no uso dessa classe de medicamentos.
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INTRODUCAO

Desde os primordios da civilizacdo que o homem utiliza os
vegetais como fonte de aimentos, vestudrios, habitacdo, utilidades
domeésticas e como meio restaurador da salde. As plantas medicinais e
seus extratos constituiam a maioria dos medicamentos.

A importancia de seu uso como medicamento no decorrer do
desenvolvimento da sociedade foi bastante variavel, tendo, algumas
plantas, caido em progressivo desuso devido a0 desenvolvimento
industrial que substituiu as plantas medicinais pelos principios ativos
extraidos e isolados e posteriormente pelas substancias sintéticas
(SCHENKEL et a. 2004).
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Este quadro comecou a mudar nas Ultimas décadas, quando se
observou um aumento significativo no uso de produtos naturais em todo o
mundo, onde as plantas medicinais surgem como aternativa de
tratamento nas doencgas onde os medicamentos convencionais ndo tem
obtido grande éxito. Outro fator seria a falsa suposicdo de que
medicamentos fitoterapicos ndo apresentariam efeitos colaterais, porém
ha estudos que relatam que muitas plantas podem ser carcinogénicas e/ou
mutagénicas (FONSECA et a. 1994; BRITO et al. 1990).

Atualmente, diversos centros de pesquisa nacionais e estrangeiros
se dedicam ao estudo das substancias presentes nas plantas medicinais.
No Brasil, varios fatores atuam para o desenvolvimento de medicamentos
fitoterdpicos pelas industrias farmacéuticas, como a riqueza da
biodiversidade brasileira, os custos de pesquisa e desenvolvimento, que
s80 menores em relacdo a um medicamento sintético, a tradicdo no uso de
plantas medicinais pela populacéo, além da tendéncia de crescimento do
mercado mundial de medicamentos fitotergpicos (PEREIRA et al., 2002).

Considerando que apenas 5% da flora mundial foi estudada até
hoje e s6 1% é utilizada como matéria-prima, esses dados comprovam o
enorme interesse no potencial da flora brasileira, uma vez que o mercado
mundial de produtos farmacéuticos, cosméticos e agroquimicos somam
aproximadamente U$ 400 bilhdes ao ano. S6 no Brasil, no setor de
medi camentos fitoterdpicos, o volume de vendas ja atingiu a cifra de US$
500 milhdes. Cifra considerada pequena, se comparada aos valores
publicados para a Europa e EUA, no ano de 2000: US$ 8,5 e 6,3 bilhdes
respectivamente (SIMOES; SCHENKEL, 2002).

O mercado de medicamentos fitoterapicos no Brasil comegou a
crescer significativamente nos ultimos dez anos, e estima-se que possa
crescer pelo menos 10% ao ano nos proximos anos. 1sso se deve a varios
motivos entre eles o fato de serem medicamentos que atende um publico
de menor renda, pois ndo sdo em gera de custo elevado (CALIXTO,
2000).

No Brasil, o desenvolvimento industrial de qualquer medicamento
€ regido pela Lei Federa n° 6360 de 1976. As exigéncias contidas nessa
norma legal envolvem o desenvolvimento de todas as informagoes
necessarias ao conhecimento do produto, desde os aspectos de controle de
qualidade da matériaprima e produto acabado, passando
obrigatoriamente por estudos toxicol 6gicos e farmacol 6gicos pré-clinicos,
bem como por estudos clinico-terapéuticos (BRASIL, 1976).

Em termos de medicamentos fitoterapicos, a legislagdo brasileira
estabeleceu normas complementares a lel citada, estando essas normas
constituidas pela Resolucdo RDC n° 17 de 24.02.00 (Brasil, 2000), sendo

166

Revista UNINGA, n. 4, p. 165-172, abr./jun.2005



REVISTA UNINGA

posteriormente substituida pela RDC n° 48 de 16.03.04 (BRASIL, 2004),
e em sintese detalha a esses medicamentos, basicamente, os mesmos
requisitos éticos pertinentes a qualquer medicamento, normatizando o
registro de medicamentos fitoterapicos junto ao Sistema de Vigilancia
Sanitéria

A qualidade dos medicamentos est4 vinculada a diversos fatores
gue englobam ndo somente sua eficacia e seguranca, mas, também, todos
0s aspectos envolvidos desde a pesquisa até a sua utilizacdo como produto
final pelo usuario (SONAGLIO et a. 2004). Dentro desses aspectos, a
embalagem e a bula dos medicamentos possuem um papel fundamental, a
qual devem atender todas as exigéncias legais.

A embalagem e a rotulagem podem ser consideradas como um
elemento de promocgdo comercial do produto, podendo muitas vezes
influenciar na decisdo do usuario (SCHENKEL, 1996). A rotulagem das
embalagens €, sem duvida, um elemento de comunicacdo direta entre o
usuario (consumidor ou paciente) e o produto, dessa forma apresenta
importancia por seu carater informativo, sendo este o primeiro contato
visual do consumidor com o produto (PETROVICK et a. 2003, 2004).

Pela legislacéo a rotulagem de produtos farmacéuticos é definida
como uma identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados através de
diversos meios diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros,
envoltorios, cartuchos ou qualquer outro elemento protetor de
embalagem (BRASIL, 1976). Até pouco tempo atrés, a legislacéo
brasileira que regulamentava a rotulagem de medicamentos ficava
dispersa em varios documentos, dificultando as acBes das empresas, da
vigilancia sanitaria e dos profissionais farmacéuticos (PETROVICK et al.
2003, 2004). A situacdo tornava-se mais confusa quando se tratava de
medicamentos fitoterdpicos, que ndo eram enquadrados na legislacéo de
forma clara e especifica, apesar da crescente importancia dessa classe de
medi camentos no Brasil.

Um passo importante na tentativa de unificagdo dos itens
referentes a rotulagens de medicamentos e que dispde sobre os
fitotergpicos de forma especifica é retratada na RDC n° 333 de 19 de
novembro de 2003 (Brasil, 2003), que tem como objetivo regulamentar a
rotulagem de medicamentos no Brasil, numa tentativa de diminuir esse
apelo promocional e consegiientemente a influéncia sobre o consumidor
final.

Nesse contexto, com a mesma importancia, podemos enquadrar as
bulas de medicamentos, que no Brasil representa o principal material
informativo fornecido aos pacientes durante a aquisicio de um
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medicamento, assim como serve de material informativo ao profissional
prescritor (SILVA et a., 2000; GONCALVES et d., 2002).

A obrigatoriedade da inclusdo da bula na embalagem dos
medicamentos é regulamentada pela Portaria n® 110, de 10 de marco de
1997, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1997). Nela estéo
especificadas todas as informagdes que uma bula deve conter, como:
informagdes ao paciente, informacao técnica, identificacdo do produto e
dizeres legais.

Entretanto, a qualidade do texto das bulas de medicamentos
comercializados no Brasil apresenta uma série de problemas. Entre eles
podemos considerar o fato de ndo serem bulas uniformes, erros de
ortografia, erros de traducdo, omissdo de interacbes medicamentosas,
omissdo de efeitos adversos, omissdo de contra-indicagbes ou
abrandamento das mesmas, entre outras (KOROLKOVAS, 1999). Deste
modo, as bulas assim como as embal agens servem como mecanismo para
facilitar a automedicacdo e aumentar as vendas dos produtos pelas
industrias farmacéuticas (BARROS, 1983).

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria),
reconhecendo os problemas com as bulas existentes no mercado, preparou
mudangas na legislagdo com a intengcdo de tornar esse item mais
compreensivel e com informagdes atualizadas. A medida visa promover o
uso raciona de medicamentos no Pais e estd amparada na RDC n°140 de
29 de maio de 2003, que dispde entre outras obrigages do uso de uma
linguagem mais clara e simples, letras maiores com tamanho minimo de
1,5 mm e a divisdo das bulas para paciente e para profissional da érea de
salde (BRASIL, 2003).

O problema da embalagem e rotulagem e das bulas de
medicamentos fitoterdpicos tem sido exposto em varios trabahos
realizados por profissionais da salde (ZAUPA et a. 2000a; ZAUPA et a.
2000b; BELLO et al. 2002, NARITA et a. 2003). Esses trabalhos tém
como objetivo avaiar a qualidade desses produtos no gque se refere aos
guesitos acima expostos, assim como chamar a atencdo dos 0Orgaos
fiscalizadores para um problema importante que diz respeito a informagdo
adequada que o paciente tem que receber quando da necessidade de
utilizacdo de um medicamento.

Segundo Gongalves et a. (2002), todos esses problemas
envolvendo as bulas de medicamentos, entre eles os fitoterdpicos,
estariam relacionados com o fato daindustria farmacéutica ndo consideré-
la um instrumento informativo e sim somente um documento obrigatorio
por lei, sem grande importancia. Outro fator a ser considerado seria a
omissdo por parte dos oOrgdos de fiscalizacdo, mais precisamente da
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Vigilancia Sanitéria, que ao longo da década de 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 0s 0rgaos competentes, na tentativa de coibir tal comercializacéo,
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 ou, até mesmo, nos
folhetos promocionais dos laboratérios fabricantes (NARITA et al. 2003).

Faz-se necess&rio 0 entendimento de que a Fitoterapia ndo deve
ser considerada uma terapia alternativa, pois seus produtos devem ser
submetidos a todos os rigores de ensaios biolgicos, clinicos, controle de
qualidade, como qualquer outro medicamento industrial (BRASIL, 2004).

Os estudantes de Farmécia reconhecem a importancia das plantas
medicinais e da Fitoterapia na vida profissional, porém, poucos associam
as plantas com a producdo de medicamentos em escala industrial
(Branddo et a. 2001), e isso repercute em uma falha no futuro
desempenho desse profissional da salde. O que se observa, portanto, é
gque o profissional farmacéutico ndo estd, ainda, suficientemente
preparado para a correta orientagdo farmacéutica direcionada ao uso
racional de fitoterapicos.

Por fim, podemos considerar como fator de urgéncia para corrigir
essas deficiéncias no mercado de fitoterdpicos a necessidade de se
estabelecer uma relagdo entre a formagdo académica e o rea mercado
para os quais os futuros profissionais serdo encaminhados. Essa interacéo
deve objetivar, principamente, a salde do consumidor, diminuindo a
automedicacdo instalada pel o apelo promocional embutido na rotulagem e
embal agem da maioria dos medicamentos.
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