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ABSTRACT

Herbal medicines are products obtained by the exclusive use of active vegetal raw material, which
efficacy and safety are validated through ethnopharmacological surveys, techno-scientific documentation
in bibliography or indexed publications or by pre-clinical and clinical pharmacological and toxicological
studies. Their quality is not only linked to their safety and efficacy, but to several issues that range from the
aspects involved in the research to their use by the end user. Among them, the packaging plays a preponderant
role, since it is also part of the product, serves to provide a certain presentation, protection, identification,
information, acceptability and convenience of the product during the development, production, storage,
transport, exhibition and use phases. Thus, the packaging represents an object of direct contact between
the product and the user, so their technical, aesthetic and informative functions must comply with current
legislation and ethical and moral concepts. The objective of this work is to evaluate the application of the
Brazilian legislation for herbal medicines regarding the packaging and labelling through of herbal medicines
in the Brazilian market and advertising pieces related to the sale of herbal products, comparing the results
obtained with those of previous studies. It is a field research, with the objective of evaluating 10 herbal
medicines from different drugstores in the city of Teresina-PI and 20 advertising pieces for the analysis.
It was concluded that the legislation in course was more exercised compared to the results obtained in
previous studies.
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RESUMO

Medicamentos fitoterapicos sdo produtos obtidos pelo emprego exclusivo de matéria-prima ativa vegetal,
cuja eficacia e seguranca sdo validadas por meio de levantamentos etnofarmacoldgicos, documentagdes
tecnocientificas em bibliografia ou publicagdes indexadas ou por estudos farmacologicos e toxicologicos
pré-clinicos e clinicos. Sua qualidade ndo esta vinculada somente a sua seguranca e eficdcia, mas sim a
diversos quesitos que englobam desde os aspectos envolvidos na pesquisa até a sua utilizagdo pelo usuario
final. Dentre eles, a embalagem possui um papel preponderante, pois além de fazer parte do produto, serve
para prover determinada apresentagdo, protecdo, identificagdo, informagdo, aceitabilidade ¢ comodidade
do produto durante as fases de desenvolvimento, producdo, armazenamento, transporte, exposi¢ao e uso.
Assim, a embalagem representa um objeto de contato direto entre o produto e o usuario, por isso, suas fun-
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¢oes técnicas, estéticas e informativas, devem obedecer a legislagao vigente e aos conceitos éticos e morais.
Este trabalho teve como objetivo avaliar a aplicagdo da legislagdo brasileira quanto a embalagem e rotula-
gem de medicamentos fitoterapicos do mercado nacional e de pecas publicitarias relacionadas a venda de
fitoterapicos, comparando os resultados obtidos com os de estudos anteriores. Trata-se de uma pesquisa de
campo, tendo-se como objeto de avaliagdo 10 medicamentos fitoterapicos oriundos de diferentes drogarias
da cidade de Teresina, PI e 20 pegas publicitarias para a realizagao da analise. As regras passaram a ser mais
exercidas em comparagdo aos resultados obtidos em estudos anteriores.

Palavras-chave: medicamentos fitoterapicos; pecas publicitarias; rotulagem de medicamento

INTRODUCAO

As plantas fazem parte da vida do homem des-
de seus primoérdios, servindo para diversas finalida-
des. Para a restauracdo da saude, foram inicialmen-
te utilizadas na sua forma natural em modo de chas,
unguentos, emplastros, dentre outros. A partir do
século XIX, serviram como fonte de matéria-prima
para a sintese de farmacos, devido a descoberta de
substancias ativas, que em estado natural ou apos
sofrerem processos de transformacao quimica, pos-
suiam atividades farmacologicas, muitas vezes, ja
confirmadas pelo uso popular e comprovadas cien-
tificamente, passando a gerar interesse e incentivos
institucionais e governamentais (1, 2).

O medicamento fitoterapico ¢ definido como
produto obtido do emprego exclusivo de matéria-pri-
ma ativa vegetal, ou seja, exceto substancias isoladas,
com finalidade profilatica, curativa ou paliativa (3).
Como todo medicamento, os fitoterapicos sdo carac-
terizados pelo conhecimento da eficacia e dos riscos
de seu uso, pela reprodutibilidade e constancia de sua
qualidade, cuja eficacia e seguranca sdo validadas
por meio de levantamentos etnofarmacoldgicos, do-
cumentacdes tecnocientificas em bibliografia ou pu-
blicagdes indexadas ou por estudos farmacologicos e
toxicologicos pré-clinicos e clinicos (4, 5).

O estimulo ao uso de fitoterapicos tem como
objetivo prevenir, curar ou minimizar os sintomas
das doengas, de forma mais acessivel a populagao
e aos servicos publicos de saude, ao serem compa-
rados com aqueles obtidos por sintese quimica, que
sdo, em geral, mais onerosos, devido as patentes
tecnologicas envolvidas. A normatizacdo desses
medicamentos ¢ de suma importancia para garantir
a qualidade, de forma a possibilitar um tratamento
adequado das enfermidades (6, 7).

A qualidade ndo estd vinculada somente a se-
guranga e eficacia, e sim a diversos quesitos que
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englobam desde os aspectos envolvidos na pesqui-
sa até sua utilizacdo pelo usuario final. Dentre eles,
a embalagem possui um papel preponderante, pois
além de fazer parte do produto, serve para prover
determinada apresentag@o, protecdo, identificagdo,
informacao, aceitabilidade e comodidade do produ-
to durante as fases de desenvolvimento, produgéo,
armazenamento, transporte, exposicdo € uso. As-
sim, a embalagem representa um objeto de contato
direto entre o produto e o usuario, por isso, suas
funcdes técnicas, estéticas e informativas, devem
obedecer a legislagdo vigente e aos conceitos éticos
e morais (1, 8).

Em vista ao supracitado, este trabalho teve por
objetivo avaliar a aplicacdo da legislagdo brasileira
quanto a embalagem e a rotulagem de medicamentos
fitoterapicos do mercado nacional e de pegas publici-
tarias relacionadas a venda de fitoterapicos, comparan-
do os resultados obtidos com os de estudos anteriores.

METODO

Trata-se de uma pesquisa de campo, cujo ob-
jeto de avaliacao foi definido por 10 medicamentos
fitoterapicos oriundos de diferentes drogarias da ci-
dade de Teresina, PI e 20 pegas publicitarias para a
realizacdo da analise frente as legislagdes vigentes
no Brasil. Para a producdo desta pesquisa, foram
obedecidas quatro etapas: 1) Aquisi¢do dos medi-
camentos fitoterapicos; 2) Coleta de pecas publici-
tarias sobre a venda de medicamento fitoterapico;
3) Avaliagdo da existéncia de registro dos medica-
mentos junto ao 6rgao sanitario; 4) Analise da ade-
quagdo das embalagens e bulas dos medicamentos
obtidos e, das pecas publicitarias encontradas por
meio de check-lists baseados nas legislacdes cor-
respondentes a cada objeto.

Aquisicdo dos medicamentos fitoterapi-
cos. Para a obtencdo dos medicamentos fitote-



rapicos ndo foram estabelecidos critérios espe-
cificos de selecdo; o foco foi obter fitoterapicos
distintos, do mercado nacional, para serem ana-
lisados. Os mesmos foram comprados aleato-
riamente em diferentes drogarias da cidade de
Teresina, PI, no periodo entre julho a agosto de
2018. Ao todo, foram obtidos 10 medicamentos
fitoterapicos, os quais foram submetidos para a
verificagdo desta pesquisa.

Coleta das pecas publicitarias. As pecas
publicitarias sobre venda de medicamentos fi-
toterapicos foram obtidas por meio de acesso
online em revistas relacionadas a venda de fi-
toterdpicos e no youtube, num total de 20 pecas
publicitarias, sendo 7 destas, comerciais de TV
e 13, publicagdes de revistas, todas produzidas
no periodo de 2015 a 2018.

Avaliacdo do registro dos medicamen-
tos junto ao 6rgdo sanitario. A realizagcdo da
consulta do registro dos medicamentos junto ao
orgdo sanitario foi realizada no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) (ht-
tps://consultas.anvisa.gov.br/#/), utilizando o
nome do produto e o Cadastro Nacional de Pes-
soa Juridica (CNPJ) para facilitar no processo
de busca. Na averiguagdo foram observados a
existéncia do registro junto ao 6rgdo sanitario e
o seu prazo de validade.

Analise das embalagens, bulas e pecas pu-
blicitarias. Para a efetuacao da andlise dos mate-
riais obtidos foram realizados check-lists baseados
na legislagdo correspondente a cada material ava-
liado. O check-list das embalagens foi realizado de
acordo com os dados requeridos pela Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) n°® 71, de 22 de dezem-
bro de 2009 (9), enquanto para bulas foi baseado
nos critérios exigidos pela RDC n° 47, de 28 de
setembro de 2009 (10).

Para as pecas publicitarias, foram produzidos
dois check-lists de avaliagdao baseados na RDC n°
96, de 17 de dezembro de 2008 (11). No check-list 1
foram adicionados os parametros vedados pela re-
solugdo. No segundo (Tabela 4), colocou-se como
critério de avaliagdo os dados que devem constar
obrigatoriamente nas pecas publicitarias sobre me-
dicamentos fitoterapicos isentos de prescricdo se-
gundo as exigéncias da legislagdo.

56

3k

AT
(4T
-z
byl
1

RESULTADOS E DISCUSSAQ

Todos os medicamentos obtidos tratavam-se
de medicamentos fitoterapicos isentos de prescri-
¢do. Quanto a composicdo, 4 eram a base de mara-
cuja (Passiflora incarnata), 2 de Plantago ovata, 1
da espinheira-santa (Maytenus officinalis), 1 de al-
cachofra (Cynara scolymus), 1 composto por boldo
(Peumus boldus), cascara sagrada (Frangula pur-
shiana) e ruibardo (Rheum palmatum) e outro por
maracuja (Passiflora incarnata), salgueiro-branco
(Salix alba) e Crataegus oxyacantha. Todos apre-
sentaram bula em sua embalagem, caracterizando-
-se por uma amostra de 100% de bulas para reali-
zagao da analise.

A Lei n° 6.360/76 institui que medicamentos,
farmacos, insumos farmacéuticos e correlatos, ne-
cessitam obrigatoriamente de um registro no Mi-
nistério da Saude para que sejam industrializados,
expostos a venda ou entregues ao consumo, uma
vez que o registro sanitario de medicamentos ¢é a
ferramenta pela qual a vigilancia sanitaria dispoe
para controlar a entrada e circulagdo dos medica-
mentos vendidos no pais, sendo a base de informa-
¢Oes para que a mesma possa aplicar suas agoes de
controle e fiscalizagdo (12,13). Na avaliagdo, foi
constatado que todos os medicamentos estavam re-
gistrados e validados perante a Anvisa, da mesma
forma que o resultado de Silva (2013), onde todos
os medicamentos avaliados continham registro em
suas embalagens (5), mas diferente do obtido por
Copetti e Griebeler (2005), em que somente 46%
dos medicamentos eram registrados, mostrando
que a lei passou a ser exercida nos ultimos anos (1).

A embalagem dos medicamentos constitui um
elemento importante na eficacia e seguranga do
emprego destes produtos, devendo ser avaliada por
suas finalidades técnicas, informativas, mercadolé-
gicas e sociais (14). O rétulo das embalagens de
medicamentos ¢ de suma importancia, ndo somen-
te por seu carater formal, mas, também, pelo seu
poder de informacao e influéncia junto ao usuario,
além de, muitas vezes, ser o unico documento de
consulta pelos usuarios e profissionais de saude
com relagdo ao medicamento, apds a prescrigdo e
dispensagao (1,5). Por este motivo, essas informa-
¢oes devem estar inseridas e obrigatoriamente ade-
quadas a legislacao em vigor.



A RDC n° 71/2009 estabelece as regras para
produgdo da rotulagem presente nas embalagens de
medicamentos (9). Mediante esta regulamentacao,
alguns estudos ja avaliaram a adequag@o das em-
balagens de medicamentos fitoterapicos. No estudo
de Silva (2013), o percentual de adequagdo total
foi de apenas 33,33%, havendo infringéncias sobre
a especificagdo do derivado vegetal, composi¢ao
das substancias ativas e do topico de classificacao
“MEDICAMENTO FITOTERAPICO” (5). No de
Copetti e Griebeler (2005), 51% dos medicamen-

tos infringiram o item “Siga corretamente o modo
de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientagdo médica”, 44% o topico de classificagdo
do medicamento e 27% as informagdes de conser-
vacdo do produto (1).

Apesar da divergéncia entre as resolugdes
abordadas pelos estudos citados, devido a diferenga
entre o tempo de realizagdo e a frequente atualiza-
¢do de legislagdes no Pais, os parametros mencio-
nados ainda s3o correspondentes aos exigidos pela
legislagdo atual.

Tabela 1. Check-list dos dados exigidos legalmente na rotulagem das embalagens de medicamentos fitote-
rapicos de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 71, de 22 de dezembro de 2009.

INFORMACOES EXIGIDAS CONFORMIDADE (%)

Texto “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”

Nome commercial

Nome Botdanico (género + epiteto especifico)
Concentragdo do(s) Principio(s) Ativo(s)

Via de administracao

Forma farmacéutica

A frase de restricao ao uso por faixa etaria

Cuidados de conservagdo (temperatura e armazenamento)

Nome e endereco do detentor de registro no Brasil
Nome do fabricante e local de fabricacdo do produto

Ndamero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)

Nome, nimero e sigla do Conselho Regional de Farmacia do responsavel técnico

Namero e sigla de registro no MS

Frase “INDUSTRIA BRASILEIRA”, quando aplicavel
Namero do lote

Data de fabricacao

Data de validade

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)

Codigo de barras

Frase “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Logo marca da empresa
“Siga corretamente o modo de usar”

“Nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica”
“Informagdes ao paciente, indicacdes, contraindicagdes e precaugdes: vide bula”.

Comparando com os resultados da Tabela
1, é possivel observer uma maior elucidacdo da
legislagdo pelas empresas na atualidade, poden-
do estar relacionada ao aumento das exigéncias
da regulamentacdo sobre estes aspectos. Entre-
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100
100
100
100
100
90
100
100
100
100
100
100
100
90
100
100
100
100
100
100
100
40
60
90

tanto, o ndo incremento de topicos como “Siga
corretamente o modo de usar” e “Nao desapare-
cendo os sintomas procure orientacao médica”,
foram observados em 60% e 40%, respectiva-
mente, das embalagens avaliadas, sendo estas
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cruciais para a promocdo do uso racional de
medicamentos.

O usuario do medicamento, ao buscar infor-
magdes sobre 0 mesmo, recorre primeiramente a
bula, pois ela contém informagdes correspondentes
ao seu uso (15). A bula ¢ um documento legal sa-
nitario que contém informagdes técnico-cientificas
e orientadoras sobre os medicamentos para o seu
uso racional, direcionada aos usuarios e profissio-
nais de satde. As bulas sdo aprovadas pela Anvisa

e regulamentadas pela RDC n° 47, de 28 de setem-
bro de 2009 (10), a qual estabelece regras para sua
elaboragdo, harmonizacao, atualizagdo, publicacio
e disponibilizagdo (10,16,17).

Como pode ser visto na Tabela 2, quase todas
as bulas encontravam-se adequadas em relagdo as
informagdes sobre a identificagdo, apresentagdo e
composi¢do do medicamento. Porém, houve au-
séncia do topico “MEDICAMENTO FITOTERA-
PICO” em 30% delas.

Tabela 2. Check-list de avaliacdo dos dados exigidos na bula de medicamentos segundo a Resolugdoda
Diretoria Colegiada (RDC) n° 47, de 28 de setembro de 2009

INFORMAGOES EXIGIDAS N DADE

Nome commercial 100
Nome Botanico (género + epiteto especifico) 100
Texto “MEDICAMENTO FITOTERAPICO” 70
Forma farmacéutica 100
Concentragdo do(s) principio(s) ativo(s) 100
Via de administragdo e quantidade de acessorios dosadores que acompanha as apresentacdes 100
A frase de restricdo ao uso por faixa etaria 100
“Para que este medicamento é indicado?” 100
“Como este medicamento funciona?” 100
“Quando ndo devo usar este medicamento?” 90
“0 que devo saber antes de usar este medicamento?” 100
“Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” 100
“Como devo usar este medicamento” 100
“0 que eu devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?” 100
“Quais os males este medicamento pode me causar?” 100
“0 que devo fazer quando alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?” 90
Indicacoes 100
Resultados de eficacia 30
Caracteristicas farmacoldgicas 30
Contraindicagdes 100
Adverténcias e precaucées 100
Interagées medicamentosas 70
Cuidados de armazenamento do medicamento 80
Posologia e modo de usar 100
Reacdes adversas 90
Superdose 80
“Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.” 100
Nimero e sigla de registro no MS 100
Ndmero e sigla do Conselho Regional de Farmacia 100
Namero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) 100
Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) 100
Expressdo “INDUSTRIA BRASILEIRA”, quando aplicavel 60
Nome e endereco da empresa fabricante 100
Logo marca da empresa 100
Inclusdo dos seguintes dizeres quando for o caso: “Uso restrito a hospitais”; “Venda sob prescricdo médica”; 40
“Dispensacdo sob prescricdo médica” e “Proibida a venda ao comércio”.

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano)” ou “Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada 60

pela ANVISA em (dia/més/ano)” conforme for o caso



Dos dizeres legais, 80% ndo apresentavam a
frase de restricdo de venda ao comércio, podendo
estar contribuindo para a venda ilegal em comér-
cios e supermercados. Além disto, 60% delas nao
continham a comprovagdo de aprovacao perante a
Anvisa, o que da a entender que as mesmas nao
foram aprovadas pelo 6rgdo sanitario para serem
publicadas.

Nas informagdes técnicas aos profissionais de
satde, a taxa de irregularidade foi de até¢ 80% em
casos de apresentacdo das caracteristicas farmaco-
logicas, reacdes adversas, interagdes medicamen-
tosas e superdosagem do medicamento. Quanto
aquelas dirigidas ao paciente, 10% omitiram frases
indispensaveis para a redugdo do uso irracional e
dos danos gerados pelo seu uso incorreto (“Quando
nao devo usar esse medicamento?”, “O que devo
fazer quando alguém usar uma quantidade maior
do que a indicada deste medicamento?”).

Foi observada a auséncia de informagdes sobre
a conservagdo e o armazenamento em 20%, sen-
do estas essenciais para a correta conservacao do
produto pelo estabelecimento de comercializagado
e pelo usuario a fim de garantir sua estabilidade,
pois mudangas bruscas de temperatura e umidade
favorecem a acdo de fungos, bactérias e enzimas,
podendo levar a perda da qualidade do medicamen-
to devido a alteragdo ou destrui¢do dos principios
ativos responsaveis pela agdo farmacologica, po-
dendo, ainda, acarretar no aparecimento de subs-
tancias toxicas (8).

Maia e cols. (2012) mostraram a baixa irregu-
laridade das bulas sobre os dados de identificagdo
do medicamento, mas elevadas taxas de inade-
quacdo nas informagdes direcionadas ao paciente,
estando presentes em apenas 28% das bulas (18).
Assim, os dados dessa pesquisa mostram uma evo-
lucdo marcante na elucidacdo da legislacao pelas
empresas em relagdo as informagdes dirigidas ao
usuario, com percentual de inadequacdo maximo
de 10%. Entretanto, os resultados sobre as infor-
magoes técnicas direcionadas ao profissional foram
semelhantes aos obtidos por Maia e cols. (2012)
(18), com infracdes em todas as informagdes, mos-
trando que a maioria das informagdes direcionadas
aos profissionais de satde continuam sendo infrin-
gidas pelas empresas.
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Sendo assim, grande parte das bulas nao se en-
contrava de acordo com a consideracao da RDC n°
47/2009 (10), no que se refere as informagdes so-
bre medicamentos, que devem orientar pacientes e
profissionais de satude, favorecendo ao uso racional
de medicamentos e que as bulas devem possuir um
alto padrdo de qualidade, contendo informagdes
imparciais e fundamentadas cientificamente, mes-
mo quando estas estiverem em forma simplificada.

A propaganda tem o potencial de contribuir
para o uso indiscriminado de medicamentos, na
medida em que estudos mostram baixa qualidade
nas informagdes, ndo sendo um meio que subsidie
a prescri¢do e a utilizagdo correta e segura dos me-
dicamentos divulgados (19).

A RDC n° 96/2008 estabelece regulamentos
para a producdo de propagandas, publicidades,
informagdes e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgagdo ou promogao comercial de medicamen-
tos, de produc@o nacional ou estrangeira, quaisquer
que sejam as formas e meios de sua veiculagdo,
sendo proibida a publicidade de qualquer medica-
mento que nao esteja registrado na Anvisa (11). As
20 pecas publicitarias obtidas para avaliagdo dos
dados vedados e exigidos pela resolugdo eram to-
das destinadas a venda de medicamentos fitoterapi-
cos isentos de prescricao.

Resener e cols (2006) (19) consideraram todas
as pecas publicitarias avaliadas irregulares median-
te as exigéncias da RDC n° 102/2000 (20) ¢ dos
Critérios de Etica para Promogio de Medicamentos
(21), sendo que 83,6% delas relacionaram o me-
dicamento ao desempenho fisico, intelectual, emo-
cional, sexual ou a beleza, 83,6% ndo continham a
adverténcia “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS,
O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”,
63,9% sugeriram auséncia de efeitos colaterais e
54,1% estimulavam ao diagnostico (19). Nos pa-
rametros exigidos, 23,4% nao continham a nomen-
clatura botanica, 15% o niimero de registro ¢ 3,4%
as contra-indicagoes.

Na analise de Ramalho (2012), quase todos os
dados exigidos pela resolucdo foram elucidados,
com excecdo da frase “SEU USO PODE TRAZER
RISCOS. PROCURE O MEDICO E O FARMA-
CEUTICO. LEIA A BULA” (22). Quanto aos da-
dos vedados, todas relacionavam de forma direta
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ou indireta 0 uso do medicamento ao desempenho dados exigidos (Tabela 4), 40% das publicidades
fisico, intelectual, emocional, sexual ou a belezada  ndo apresentavam a seguinte fran:: “Nome do me-
pessoa. dicamento ou substincia ativa, E UM MEDICA-
_ _ MENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
No presente estudo, as taxas de irregularidades PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO.
obtidas quanto aos dados vedados foram de 20% LEIA A BULA”, que estimula a busca pelo profis-
(Tabela3), por conterem frases ou imagens que in-  gjonal de satide ou a leitura da bula garantindo uma
duziam de forma direta ou indireta ao uso indis-  melhor adesdo ao uso do medicamento evitando o
criminado do medicamento ou ao diagndstico. Nos erro de medicacao.

Tabela 3. Check-list de avaliagao da constatacdo de parametros vedados nas pegas publicitarias de acordo
com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 96, de 17 de dezembro de 2008.

DADOS VEDADOS INCONFORMIDADE (%)
Estimular ou induzir ao uso indiscriminado do medicamento 20
Sugerir ou estimular o diagnéstico ao ptblico em geral 20
Incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento 0
Sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas agradaveis 0
Emprego de imperativos que induzam ao uso do medicamento, tais como: “tenha”, “tome”, “use”, “experimente” 0
Expressdes ou imagens que possam sugerir que a salide da pessoa sera afetada em caso do ndo uso 0
Quaisquer informagdes que cause confuséo em relacdo ao uso, composicao e caracteristicas gerais do medicamento 0
Expressdes tais como: “Demonstrado em ensaios clinicos”, “Comprovado cientificamente”; 0
Incluir mensagens, simbolos e imagens de qualquer natureza dirigidas a criangas ou adolescentes 0
Usar de linguagem direta ou indireta relacionando o uso de medicamento ao desempenho fisico, intelectual, 0

emocional, sexual ou a beleza de uma pessoa, exceto quando forem propriedades aprovadas pela Anvisa

Tabela 4: Check-list para examinar a constatagdo dos dados requeridos pela Resolugdo da Diretoria Cole-
giada (RDC) n° 96, de 17 de dezembro de 2008 nas pecas publicitarias.

DADOS EXIGIDOS CONFORMIDADE (%)
Nome commercial 100
Nomenclatura botanica 100
Nimero de registro na ANVISA 100
Indicagdes 100
Data de impressao 65
Adverténcia “SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” 100

Frase “Nome do medicamento ou substancia ativa, E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE
0 MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA”
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Equiparando os resultados supracitados, ras, dados importantes que visam minimizar os
houve um aumento da preocupagdo das empre-  riscos advindos do uso indiscriminado de me-
sas em obedecer as exigéncias da legislagdo em  dicamentos continuam a serem negligenciados
suas propagandas, principalmente no que diz em publicidades destinadas a venda de medi-
respeito aos dados vedados, porém, a violagao camentos fitoterapicos. Assim, mostra-se a ne-
da regulamentacdo pelas propagandas ¢ algo  cessidade de uma fiscalizagdo mais vigorosa a
antigo ¢ que mesmo com a constante publica- fim de garantir o cumprimento da regulamenta-
¢do ¢ atualizagdo das normas regulamentado- ¢do responsavel.
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CONCLUSAO

Embora os resultados obtidos pelas analises
sejam satisfatorios, monstrando maior exercicio
das legislagdes vigentes pelas empresas em rela-
¢do a trabalhos produzidos anteriormente, algumas
empresas ainda menosprezam as exigéncias da re-
gulamentacdo, omitindo informagdes importantes
para a conservacdo e promoc¢ao do uso racional de
medicamentos tanto na rotulagem como nas bulas e
pecas publicitarias de medicamentos fitoterapicos.
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