Levantamento de dizeres de rotulos e analise
microbioldgica de produtos vegetais realizado pelo
Centro de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes

s produtos de origem vegetal

tétm sido utilizados, ao longo

dos tempos, para tratamento de
diferentes doengas. A fitoterapia ¢ uma terapéutica
caracterizada pela utilizagdo de plantas medicinais,
em suas diferentes formas farmacéuticas, sem a
utilizagdo de substancias ativas isoladas. Oferece
vantagens considerando que o Brasil possui a maior
biodiversidade do planeta, agregada a uma rica
diversidade étnica e cultural, detendo um valioso
conhecimento tradicional associado ao uso de
plantas medicinais. Segundo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), os fitoterapicos sao
considerados medicamentos e devem garantir sua
eficacia, seguranga e qualidade’.

Drogas vegetais, fitoterapicos e outros produtos
de origem vegetal com finalidade terapéutica, sem
registro e que circulam pelo comércio (industrializados
ou manipulados) nem sempre seguem as normas
sanitdrias de rotulagem e de conformidade
microbioldgica. O rétulo e a bula devem transmitir
informagdes sobre o produto para uso adequado,
dispensagdo, armazenamento correto e rastreamento,
desde a sua fabricagdo até o consumo e em algumas
situagOes, também devem alertar sobre os riscos do
uso'. A contaminagdo microbiologica ¢ outro fator
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importante quanto a seguranca no uso do produto,
tendo como fontes de contamina¢do o ambiente de
cultivo, procedimentos de colheita, secagem e o
transporte entre outros. O risco associado a presenga
de micro-organismos em um produto farmacéutico
depende da finalidade de uso deste, sua natureza e
do dano potencial ao usudrio. Em medicamentos nao
estéreis, principalmente aqueles de origem natural,
os limites microbianos qualitativos e quantitativos
devem ser observados, visando a evitar a transmissao
de doengas e riscos de deterioragdo do produto, com
consequente perda da eficacia terapéutica®’. Por este
motivo, as especificacdes farmacopeicas relativas a
qualidade microbiologica de produtos farmacéuticos
e seus insumos tornaram-se gradativamente mais
rigidas. Sendo assim, considerou-se a utilizacao dos
limites maximos de bactérias aerdbias e de bolores
e leveduras, e a pesquisa de micro-organismos
indesejados, bem como as técnicas descritas
utilizadas para a enumeracdo de micro-organismos e
identificagdo conforme especificacdo farmacopeica
vigente®.

Considerando-se o controle de vigilancia
sanitaria poOs-comercializagdo para deteccdo de
problemas relacionados a fitoterapicos e drogas
vegetais, este trabalho teve como objetivo avaliar



amostras coletadas em cumprimento ao programa
estadual de monitoramento de fitoterapicos,
avaliando a qualidade destes

saneamento do mercado.

€ promover o

As amostras foram coletadas para analise nas
modalidades fiscal e orientagdo, por serem produtos
submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria,
em carater de rotina, para apuracdo de infragdo
ou verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos.

O Centro de Medicamentos, Cosméticos
e Saneantes do Instituto Adolfo Lutz recebeu
316 produtos vegetais coletados pelos oOrgaos
de Vigilancia Sanitaria e da Policia, sendo 29
produtos industrializados e 287 manipulados,
tendo como objetivo a avaliacdo dos dizeres de
rotulagem e da qualidade microbioldgica. Na
analise de rétulo destes foram verificados: nome
botanico da planta; denominacdo genérica; nome,
endereco e CNPJ da empresa produtora; nome do
fabricante e local de fabricacdo do produto; nimero
do lote; data de fabricagdo e validade; numero
de registro (MS seguido do numero, constando
treze numeros, iniciando com 1); composi¢do do
medicamento; quantidade e via de administragado;
nome do Farmacéutico Responsavel Técnico e
numero da inscricdo no CRF; telefone do Servico
de Atendimento ao Consumidor — SAC; Lacre de
Seguranga; Tinta Reativa ou selo de rastreabilidade®.
Em medicamentos manipulados foi verificado se
seguiam a RDC n° 67/2007, item 123,

Os resultados obtidos das amostras analisadas
em desacordo com os dizeres da rotulagem*>®
estdo apresentados na Figura 1. Das 29 amostras
de produtos vegetais industrializados, 15 (51,7%)
estavam insatisfatorias e das 287 amostras de
produtos vegetais manipulados, 277 (96,5%)
estavam insatisfatorias. Entre os principais
desvios da qualidade em rotulos de medicamentos
manipulados, foram observadas rotulagens de

iguais formulagdes, amostras que declaravam

apenas o nome do prescritor, porém sem 0 nome
do paciente, sugerindo uma possivel fabricagao em
escala. A prescri¢ao médica ¢ individualizada para o
paciente. A responsabilidade pela formulagdo cabe
ao médico prescritor ¢ a farmacia que manipulou®.
Outros desvios verificados foram: ndo constar
CNPJ e endereco da empresa; constar o nome
do produto em destaque com indicagdao(des) e
contraindicacao(0es) terapéutica(s), possibilitando a
interpretacdo de um produto industrializado seguido
de indicagao terapéutica (“composto vegetal
diurético ou antimelitus™); frases com alegacdes
terapéuticas “100% Natural”, entre outros. Em
amostras fabricadas, os principais desvios de
rotulagens verificados foram além da presenca de
alegacdes terapéuticas, da droga vegetal declarada
como alimento e de ndo constarem endereco e
CNPJ da empresa. Segundo a ANVISA, o perigo de
utilizar produtos ndo registrados leva o consumidor
a utiliza-los sem conhecimento do seu contetido, do
que esteja declarado na rotulagem, das condicdes
de higiene em que foi fabricado e nem se o mesmo
tem comprovacao de seguranga/eficacia. Cabe
ao Ministério da Saude registrar a empresa e seus
produtos, sendo uma prova de que a empresa existe,
¢ legalizada e atua dentro das normas da vigilancia
sanitaria'.
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Figura 1. Distribuigdo das amostras em desacordo com a rotulagem de
produtos vegetais de fabrica e manipulados, coletados pela Vigilancia
Sanitdria e Policia no periodo de junho de 2004 a margo de 2010
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Quanto a avaliagdo microbioldgica, 151
(47,78%) amostras foram avaliadas quanto a
enumeragao e pesquisa de micro-organismos, sendo
que em 58 amostras (38,41%) foram detectadas
populagdes microbianas acima dos limites maximos
permitidos ou a presenga de micro-organismos
especificos, tais como Escherichia coli, Enterobacter
spp € Pseudomonas aeruginosa, estando, portanto,
em desacordo com as especificacdes adotadas.
Altas cargas microbianas s3o indicativas da
possibilidade de condigdes favoraveis a presenca de
micro-organismos patogénicos ou potencialmente
patogénicos. Estes dados sugerem que estes
produtos podem ser considerados de alto risco,
podendo oferecer risco ao paciente que fizer uso
destes medicamentos, sendo necessario definir
medidas adequadas de controle higiénico sanitario
para garantir a qualidade e seguranca deste tipo de
produto.

Todas as amostras analisadas implicavam
davidas quanto a sua qualidade no momento da
coleta, e, apds analises, a elevada porcentagem
de resultados insatisfatérios indicou que muitos
produtos sdo de fabricacdo duvidosa e que seu uso
pode ocasionar risco sanitario, sendo potencialmente
prejudiciais a satide dos usudrios. E imprescindivel
considerar a importancia das agdes da Vigilancia
Sanitaria e da Policia em conjunto com Laboratério
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Oficial de Saude Publica para eliminar, prevenir e
monitorar a circulagdo de produtos comercializados
de interesse da saude e atuar de forma a colaborar na
constru¢ao de um modelo de intervencao construtiva,
ou seja, antes de haver dano ou agravo a saude da
populagao.
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