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RESUMO

A utilizagdo de plantas com finalidades medicinais estd inserida na vivéncia da humanidade
desde a antiguidade, com importante contribuicdo dos povos indigenas no que se refere ao
territério brasileiro. A preparagdo na forma de chas ainda ¢ a forma mais comum de preparo
das espécies fitoterapicas, pratica esta que muitas vezes desconhece as formas de cultivo e/ou
parte da planta correta a ser utilizada, deixando de considerar seus efeitos colaterais ou mesmo
interacdes com outros medicamentos. No Brasil, a RDC n°® 26/2014/ANVISA ¢ quem
regulamenta o registro de medicamentos fitoterapicos, e o registro e notificacdo de produtos
tradicionais fitoterapicos. O ndo cumprimento dessa legislacdo, assim como de outros atos
normativos pertinentes ao assunto, torna o medicamento fitoterapico irregular, gerando a
publicacdo de wuma notificacio pela ANVISA. As notificagdes sobre a
fabricacdo/comercializagdo irregular de um fitoterapico, tem como objetivo descrever as
caracteristicas do produto, identificar a empresa fabricante, assim como determinar as agdes
sanitarias a serem aplicadas. Este trabalho avaliou as notificagdes publicadas no periodo de
2015 a2021 pela ANVISA, buscando identificar o perfil das irregularidades na comercializa¢ao
de medicamentos fitoterapicos, e as respectivas agdes sanitarias adotadas. Os resultados
mostraram um significativo aumento no nimero de notificagcdes no decorrer dos anos avaliados,
concomitantemente com a publicagio de novos atos normativos acerca do assunto.
Medicamentos fitoterapicos com a¢do no SNC (Ginkgo biloba, Valeriana e Ginseng) foram os
principais alvos das irregularidades avaliadas, sendo a principal delas a falta de registro ou
notificacao desses medicamentos, resultando em agdes de proibi¢ao de fabricacao, distribui¢ao
e comercializa¢ao desses produtos. Os achados do estudo revelam a necessidade de mudancas
na postura dos orgdos de vigilancia sanitaria durante as agdes de fiscalizacdo, das empresas
fabricantes desse grupo de medicamentos, assim como no comportamento de consumo das
pessoas, visando reduzir os riscos a saude da populacao.

Palavras-chave: Medicamento fitoterapico. Comércio Irregular. A¢des Sanitarias.



ABSTRACT

The use of plants for medicinal purposes has been part of human experience since antiquity,
with an important contribution from indigenous peoples in the Brazilian territory. Teas are still
the most common way of preparing phytotherapeutic species, a practice that often ignores the
forms of cultivation and/or the correct part of the plant to be used, failing to consider its side
effects or even interactions with other medicines. In Brazil, RDC n° 26/2014/ANVISA regulates
the registration of herbal medicines, and the registration and notification of traditional herbal
products. Failure to comply with this legislation, as well as other normative acts relevant to the
subject, makes the herbal medicine ilegal, generating a notification by ANVISA. Notifications
about the ilegal manufacture/marketing of a herbal medicine aim to describe the characteristics
of the manufacturing company, as well as determine the sanitary actions to be applied. This
work evaluated the legal notices published in the period from 2015 to 2021 by ANVISA,
seeking to identify the profile of irregularities in the commercialization of herbal medicines,
and the respective actions adopted. The results showed a significant increase in the number of
notifications from ANVISA over the years evaluated, concurrently with publication of new
normative acts on the subject. Herbal medicines with action on the Central Nervous System
(Ginkgo biloba, Valeriana and Ginseng) were the main targets of the evaluated irregularities,
the main one being the lack of registration or notification of these medicines, resulting in actions
prohibiting the manufacture, distribution and commercialization of these products. The study’s
findings reveal a need for changes in the posture of health surveillance agencies during
inspection actions, in companies that manufacture this group of drugs, as well as in people’s
consumption behavior, aiming to reduce risks to the population’s health.

Keywords: Herbal medicine. Irregular trade. Health Actions.
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1 INTRODUCAO

A utilizacdo de plantas com finalidades medicinais estd inserida na vivéncia da
humanidade desde a antiguidade, tendo sida a principal forma de tratar e curar doengas por
muitos anos, relacionando-se diretamente com a propria evolugcdo do homem (TEIXEIRA, et
al, 2014).

No Brasil, a pratica teve importante contribuicdo dos povos indigenas, que em
associacao ao conhecimento dos povos africanos e europeus, que aqui chegaram, colaboraram
para que o costume fosse inserido de forma cultural nas comunidades (IBIAPINA, et al, 2014).
O conhecimento aplicado pelos indigenas no que se refere ao uso das plantas nos cuidados da
saude, nao s6 auxiliou na sobrevivéncia desse povo na natureza, como também garantiu sua
alimentacdo e habitacdo. A compreensao indigena sobre as plantas medicinais pode ser definida
como a jung¢ao de suas crencas e de seus conhecimentos, que até hoje sdao passados de geragao
para geragdo (GAUDENCIO; RODRIGUES; MARTINS, 2020).

Ao longo dos séculos, ¢ at¢ mesmo atualmente, as plantas medicinais foram e sdo
comercializadas em mercados, feiras e at¢ mesmo nos quintais das residéncias (GADELHA, et
al, 2013). A preparagdo na forma de chas ¢ a forma mais comum de preparo dessas plantas,
sendo que seu uso acontece sem nenhum conhecimento especializado, tanto no que se refere ao
cultivo e/ou parte da planta a ser utilizada, quanto aos riscos a saude de seus usudrios, levando
em consideragdo possiveis contaminantes, efeitos colaterais ou mesmo interagdes com
medicamentos previamente utilizados (ZENI, et al, 2017).

O conhecimento de agentes biologicamente ativos, tradicionalmente estudados e
utilizados pelas comunidades tradicionais € descrito como etnofarmacologia, sendo responsavel
por fornecer importantes informagdes para elaboracdo de estudos farmacoldgicos sobre as
plantas, com o objetivo de auxiliar no desenvolvimento de novos medicamentos, ou mesmo de
novos ativos de interesse para industria farmacéutica (ROCHA, et al, 2021).

No ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, a utilizagdo de medicamentos de origem
vegetal estd inserida por meio da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, a qual
tem como objetivo principal promover o acesso seguro e racional de plantas medicinais e
medicamentos fitoterapicos a populagdo, possibilitando a ampliagdo de opgdes terapéuticas,
preservando a seguranca, eficicia e qualidade dos produtos utilizados (DECRETO n°® 5813,
2006). A partir da criacdo do Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que

ocorreu em 2008, foi possivel verificar um aumento significativo da participagdo dos
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municipios brasileiros em programas envolvendo a utilizagdo de medicamentos fitoterapicos,
sendo que, em 2008, cerca de 346 municipios estavam inseridos, enquanto em 2012, o nimero
ja era de 815 municipios (RIBEIRO, 2019).

No Brasil, a regulamentagdo do uso de medicamentos fitoterapicos vem sendo
modificada e atualizada nos ultimos vinte anos, sendo que, atualmente, a principal norma
vigente ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, a qual dispde
sobre o registro desses medicamentos. A principal discussdo para as recorrentes atualizagdes
das legislagdes, ¢ a preocupagdo com aspectos como a eficacia e seguranca dos fitoterapicos,
além da constante monitorizacao de possiveis contaminantes ou adulterantes, exigindo-se desta
forma uma rigorosa legislagdo acerca do controle de qualidade destes produtos (OSHIRO MC,
etal,2016).

A RDC n° 26/2014/ANVISA, que regulamenta o registro de medicamentos
fitoterapicos, e o registro e notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos, tem por objetivo
definir as categorias desses medicamentos e produtos, estabelecendo os requisitos minimos para
o registro dos medicamentos fitoterdpicos e também para notificagdo dos produtos tradicionais
fitoterapicos.

Com a RDC n°26/2014 foram criadas duas modalidades de produtos, os "medicamentos
fitoterapicos", que continuam tendo a necessidade de passar por testes clinicos padronizados
para avaliacdo de seguranga e eficdcia; e os "produtos tradicionais fitoterapicos", que serdo
autorizados por meio da demonstracdo do uso seguro no ser humano por um determinado
periodo de tempo, atualmente estabelecido pela ANVISA como de 30 anos, mediante literatura
cientifica referenciada.

O termo fitoterapico ¢ conceituado como o produto obtido através de matéria-prima
ativa vegetal, tendo por finalidade acdes profilaticas, curativas ou paliativas, incluindo
medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos, podendo estes serem simples,
quando o ativo € proveniente de uma unica espécie vegetal medicinal, ou compostos, quando o
ativo ¢ proveniente de mais de uma espécie vegetal. Desta forma, medicamentos fitoterapicos
sdo aqueles obtidos por meio do emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja
seguranca e eficicia sejam baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizados pela
constancia de sua qualidade, enquanto o produto tradicional fitoterapico ¢ aquele baseado no
historico de utilizacdo no ser humano, demostrado em documentacido técnico-cientifica, sem
evidéncias conhecidas ou informadas de risco a saide de quem faz uso do mesmo (ANVISA,

2014).
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Para o registro de medicamentos fitoterapicos ha a exigéncia de testes relativos ao
marcador utilizado como referéncia no controle de qualidade da matéria-prima vegetal, onde
geralmente o mesmo esta diretamente relacionado ao efeito terapéutico deste medicamento,
além dos demais testes estabelecidos pela Farmacopeia em uso, incluindo estudos de
estabilidade, relatorios de producgdo, de controle de qualidade e de seguranca e eficacia quando
aplicavel (ANVISA, 2014). Quando da presen¢a de um medicamento no mercado, o qual nao
tenha passado pelas etapas no processo de fabricagdo citadas acima, o0 mesmo ¢ considerado
um produto irregular, ndo havendo comprovagao de sua efetividade terap€utica, apresentando
com isso um importante risco a saude da populacao (ANVISA, 2022).

Em 2019, o mercado farmacéutico brasileiro faturou cerca de R$ 85,9 bilhdes,
representando um crescimento de 7,9% comparado ao ano anterior, atingindo a marca de 5,3
bilhdes de embalagens comercializadas. Ja o faturamento com medicamentos novos inseridos
no mercado, como mostra o quadro nimero 1, apresentou valores superiores a R$ 30,5 bilhoes
(CMED/ANVISA, 2019). Para o mesmo periodo o setor contava com 249 laboratorios
farmacéuticos regularizados junto a ANVISA, sendo dessas 41% de origem internacional e 59%
de origem nacional (SINDUSFARMA, 2020).

De acordo com dados da Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa —
INTERFARMA, o déficit na balanca comercial de medicamentos no Brasil esta em constante
aumento, considerando-se os ultimos anos, alcan¢ando a marca de mais de R$ 6 bilhdes em
2019. Politicas econdmicas voltadas para o setor podem contribuir para uma balanca comercial
mais favordvel, impulsionando o setor e contribuindo nas negociacdes voltadas para um
aumento nas exportacdes, além da criacdo de medidas que proporcionem um ambiente mais
favoravel a pesquisa clinica, facilitando a colaborag¢do entre universidades, governo e a rede
privada (INTERFARMA, 2020).

Um estudo, desenvolvido por Hasenclever e colaboradores (2017), buscou tragar o
perfil das industrias de fitoterapicos do Brasil, trazendo para discussao os principais desafios
encontrados por essas empresas, no qual foi possivel perceber uma fragilidade governamental
com relagdo a incentivos, constatando-se na época que nenhuma das empresas nacionais
declarou ser fornecedora de medicamentos fitoterapicos ao SUS. Entre outras questdes,
destacou-se também a dificuldade em lidar com os processos burocraticos de acesso ao
patrimdnio genético, o qual gera um desestimulo a novas pesquisas e desenvolvimento dessa

classe de farmacos.
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Quadro 1: Comercializa¢do de medicamentos em 2019.

N2 de N2 de principios Ne de sub-classes Quantidade de o
. » . . . Faturamento com Prego médio
Tipode Produto  Empresas Produtos apresentagdes em ativos com terapéuticas com e embalagens com "
L L . L . comercializagio (R$) s praticado (R$)
comercializagdo comercializacdo comercializacdo comercializacdo
Novos 113 1.176 2.797 1.305 347 RS 30.532.655.438,53 889.658.647 RS 34,32
Biolégicos 75 305 613 202 94 RS 21.840.136.916,23 163.670.438 RS 133,44
Similares 153 2.380 4.681 895 303 RS 17.238.652.065,17 1.869.723.205 RS 9,22
Genéricos 93 2.335 4.610 534 207 RS 11.745.954.188,09 1.848.780.052 RS 6,35
Especificos 94 4432 1.064 222 94 RS 4.240.872.690,46 479.939.508 RS 8,84
Fitoterapicos 30 71 123 40 28 RS 333.092.226,88 9.492.368,00 RS 35,09

Fonte: Elaborado pela autora a partir de dados da CMED/ANVISA (2019).

Com relagdo aos medicamentos fitoterapicos, avaliados no mesmo periodo de 2019, a
classe de medicamentos alcancou a marca de mais de R$ 333 milhdes a nivel nacional, com
mais de 9,4 milhdes de embalagens comercializadas pela indistria, com média de pregos
praticados de R$ 35,10 conforme dados mostrados nos quadros nimeros 1 ¢ 2. Ainda com
relacdo aos fitoterapicos, a classe de medicamentos se mostrou presente em 40 principios ativos
em comercializa¢do no pais, estando estes divididos em 28 subclasses terapéuticas disponiveis
no mercado, conforme demostra o quadro numero 2 (CMED, ANVISA, 2021).

O investimento no desenvolvimento de novos fitoterapicos no Brasil ainda é pequeno
quando comparado as demais classes de farmacos, ainda que apresente importantes vantagens,
como a rica biodiversidade presente pais, 0 menor investimento nas etapas de producdo, ou
ainda o crescente aumento no uso dessa classe de medicamentos pela populacdo. A falta de
incentivo por parte do governo, ou mesmo de capital das empresas, reflete na caréncia das
etapas de pesquisa e desenvolvimento desses medicamentos (CECHINEL; ZANCHETT,
2020).

Quadro 2: Medicamentos Fitoterapicos comercializados em 2019.

Itens Ana
2019

N2 de produtos 71
N2 de empresas 30
N2 de apresentagbes com comercializacdo 123
N2 de principios ativos com comercializacdo 40
N2 de subclasses terapéuticas 28
Faturamento (R5) 333.092.226,9
Quantidade de embalagens 5.492.368
Preco médio praticado (RS) 35,10
Variacdo do preco médio praticado (%)

Fonte: CMED/ANVISA (2019).
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Um estudo publicado por Braga e Silva (2021), objetivando determinar a utilizagao de
plantas medicinais e fitoterdpicos pela populagdo brasileira, utilizou como metodologia a
aplicacdo de um questionario em 151 pessoas de diversos lugares do pais, contendo questdes
sobre o consumo desses produtos. Os resultados com relagao aos fitoterapicos, revelou que
50,3% das pessoas entrevistadas fazem uso desse tipo de medicamento, sendo que destes 15,9%
utilizam com uma frequéncia de 6 a 7 vezes por semana. Quando comparado ao uso de plantas
medicinais, a utilizagao de fitoterapicos mostrou estar mais relacionada com indicagdo médica,
do que com a indicagdo de amigos e/ou familiares. Esse achado sugere uma maior aceitagao
por parte dos profissionais de saude quanto a prescri¢do dessa classe de medicamento.

A Resolugdo — RDC n° 658, publicada pela ANVISA em 31 de marco de 2022, a qual
dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, traz em seu

Artigo 4° que:

“Art. 4° O detentor de uma autoriza¢do para
fabricagdo deve fabricar medicamentos, de forma
a garantir que correspondam a finalidade
pretendida, satisfacam os requisitos do registro ou
da autorizagdo para uso em ensaio clinico,
conforme apropriado, de forma a ndo colocar os
pacientes em risco devido a seguranga, qualidade

’

ou eficdcia inadequadas.’

Dessa forma, a fabricagdo de medicamentos fitoterapicos deve seguir as diretrizes gerais
de boas praticas de fabricagdo imposta pelos orgdos sanitdrios, por meio das normativas
vigentes, assim como qualquer outro medicamento. Deve-se assegurar o controle de toda cadeia
de produgdo, de forma a garantir que todos os padroes minimos de qualidade sejam atingidos,
e o produto final possa obter um nimero de registro junto 8 ANVISA, e desta forma ser inserido
no mercado farmacéutico de forma segura e legal (ANVISA, 2019).

A Instrugdo Normativa - IN n° 02 de 15 de agosto de 2014, emitida pela ANVISA, traz

uma lista que contempla os medicamentos fitoterapicos passiveis de registro simplificado', e

! Procedimento que se destina a medicamentos que possuem a mesma linha de produgdo, mesmo
fabricante, mesmos relatorios técnico e clinico, mesma composi¢do de outro medicamento ja registrado pelo rito
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ainda uma lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado. A normativa
descreve informagdes como o nome popular, nomenclatura botanica, indicagdes terapé€uticas,
vias de administragao, restrigdes de uso e doses recomendadas (ANVISA, 2014).

Até o final de 2020, segundo informagdes obtidas por meio dos dados abertos da
ANVISA, havia um pouco mais de 28.900 medicamentos com registro ativo no Ministério da
Saude, destes, cerca de 1180 registrados como medicamentos fitoterapicos, representando uma
parcela de pouco mais de 4%.

A utilizagdo de medicamentos fitoterapicos € fonte de constante preocupacao por parte
dos 6rgdos sanitarios, uma vez que erroneamente vem se atribuindo a esses produtos o conceito
de que “o que ¢é natural ndo faz mal”, provocando estimulo ao consumo destes, e ainda
despertando o interesse por quem busca terapias mais naturais (NUNES; MACIEL, 2017).
Dentro desse contexto, € a fim de diminuir os danos provocados pelo uso indiscriminado desse
grupo de medicamentos, e também contribuir nas a¢des de fiscalizacgdo, ¢ de grande importancia
as acdes de farmacovigilancia, a qual visa reduzir a ameaca do uso incorreto de medicamentos,
incluindo o uso dos medicamentos fitoterapicos (LEAL; TELLIS, 2015).

O ndo cumprimento das legislagdes também esta presente nos processos de rotulagem
desses produtos. Por meio de apelo visual, as empresas buscam atrair o consumidor, inserindo
frases como: “Produto natural”, “Sem contraindicacao”, “Nao provoca dependéncia”, “100%
Natural”, “Sem efeitos colaterais”. Esse tipo de argumento ¢ muito utilizado nas propagandas
de medicamentos fitoterapicos, e ndo cumprem a legislagdo sanitaria proposta (RESENER,
SCHENKEL, SIMOES, 2006).

Assim como qualquer medicamento, o consumo de fitoterapicos pode causar reagdes
adversas, como reagdes alérgicas, nauseas, intoxicagdes e até causar a morte, além da
possibilidade de interacdes com outros medicamentos, sejam eles fitoterdpicos ou alopaticos
(RESENER, SCHENKEL, SIMOES, 2006).

Além das reacdes adversas, os medicamentos fitoterdpicos podem apresentar
interacdes com outros farmacos. Algumas interagdes medicamentosas ja sdo bastante
conhecidas e amplamente descritas nas literaturas. A Valeriana officinalis, nome popular
Valeriana, ¢ um fitoterapico amplamente utilizado no Brasil, indicado como sedativo moderado,
hipnoético e no tratamento de transtornos do sono associados a ansiedade. O mesmo apresenta

interagdes medicamentosas bem descritas com benzodiazepinicos, barbitiricos e outros

ordinario na Anvisa, denominado matriz, podendo ter detentores de registro distintos. Diferem do medicamento
matriz apenas no nome do medicamento, rotulagem e dizeres legais da bula.
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farmacos depressores do Sistema Nervoso Central - SNC (ALEXANDRE et al, 2008a). Ja o
Ginkgo biloba, amplamente utilizado para vertigens, distirbios circulatorios e insuficiéncia
vascular cerebral, apresenta interagdes medicamentosas com uma ampla classe de farmacos,
entre eles anticoagulantes orais e antiplaquetarios, anti-inflamatérios nao-esteroidais, anti-
hipertensivos, antidepressivos, entre outros (ALEXANDRE et al, 2008b).

Um estudo, realizado em 2013, buscou avaliar evidéncias sobre os efeitos adversos de
medicamentos fitoterapicos, por meio de pesquisa em cinco bases de dados relevantes,
buscando revisdes sistematicas sobre o tema. Dos 50 diferentes medicamentos fitoterapicos
incluidos no estudo, quatro apresentaram efeitos adversos graves, entre eles danos a 6rgaos
como figado e rins, perfura¢do de colon, carcinoma, coma e até mesmo a morte. Um total de
quinze substancias apresentaram efeitos adversos moderadamente severos, enquanto a maioria
dos fitoterapicos avaliados apresentou efeitos adversos leves (POSADZKI et al, 2013).

Dias e colaboradores apresentaram uma analise reflexiva acerca dos potenciais riscos
de interagdes medicamentosas no uso de fitoterapicos, a qual apontou importantes implicagdes
clinicas a serem consideradas, com o objetivo de prevenir risco ao paciente. Ainda, destacou a
necessidade desses produtos seguirem legislagdes que assegurem seu correto desenvolvimento,
producdo e comercializagdo, reduzindo assim riscos a saide da populagdo (DIAS, ef al, 2018)

Medicamentos fitoterapicos em sua maioria sdo dispensados de forma livre, ou seja,
nao requerem a reten¢do de uma prescricdo meédica, fato este que contribui para o facil acesso
da populacdo no que se refere a obten¢do desses produtos, favorecendo desta forma a
automedicagdo, que muitas vezes negligencia os fatores associados as reagdes adversas que
esses farmacos podem desencadear (MOURA; CARVALHO; FALCAO, 2014).

A embalagem secundaria dos medicamentos fitoterapicos ¢ de vital importancia na
identificagdo inicial de algum tipo de irregularidade. A andlise da rotulagem desses produtos,
além de ser uma valiosa ferramenta para monitorar o mercado ilegal, oferece subsidios aos
orgaos de fiscalizagdo sanitaria no que compete a regulamentagdao desse mercado (COPETTI,
GRIEBELER, 2005).

Melo e colaboradores avaliaram a qualidade de produtos comercializados a base de
boldo, pata-de-vaca e Ginkgo biloba, através dos pardmetros contidos na Farmacopeia
Brasileira e na literatura especifica, e ainda por meio de anélise da rotulagem e cumprimento
das legislagdes vigentes na época. Todas as embalagens avaliadas apresentaram erros ou
auséncia de informacgdes, além da falta de bula, e ainda, em todos os produtos analisados foram

identificadas alguma irregularidade considerando as normativas pertinentes, alertando para a
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necessidade de intensificacdo na fiscalizag@o por parte dos 6rgaos sanitarios (MELO JG, ef al,
2004).

Seguindo a linha do estudo realizado por Melo e colaboradores em 2004, um outro
estudo publicado 10 anos depois, buscou avaliar a rotulagem de medicamentos fitoterapicos
comercializados em farmadcias e drogarias de Brasilia, no Distrito Federal. Do total de réotulos
analisados, a maioria apresentou adequagdo as normas vigentes, constando como principal
inconsisténcia encontrada a falta da frase “Medicamento Fitoterapico” nas embalagens, ausente
em 31% dos produtos analisados. O estudo realizado mostrou resultados positivos em
atendimento 2 RDC n° 71/2009/ANVISA (MOURA; CARVALHO; FALCAO, 2014). A
atualizagdo das normativas e aumento das exigéncias para rotulagem de medicamentos,
possibilitou uma maior compreensdo, € como consequéncia, uma maior adequagao por parte
das empresas (JUNIOR et al, 2019).

A Lei Federal n° 6.360/1977, a qual dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, descreve sobre os requisitos que as empresas que fabricam esses
tipos de produtos devem cumprir para regularizacdo frente aos Orgdos sanitarios, além das

exigencias pertinentes ao produto fabricado. A mesma traz em seu artigo 51 que:

"Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local,
dos estabelecimentos industriais ou comerciais
que exercam as atividades de que trata esta Lei,
dependerda de haver sido autorizado o
funcionamento da empresa pelo Ministério da
Saude e de serem atendidas, em cada
estabelecimento, as exigéncias de carater técnico
e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrucoes do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis
técnicos habilitados aos diversos setores de

atividade."

Aos orgaos de vigilancia sanitaria cabe promover agdes que sejam capazes de eliminar,

reduzir ou prevenir riscos a saude, e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
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ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo entre outros servicos, o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a satde, compreendidas todas as etapas e processos, da producao ao
consumo ¢ o controle da prestacao de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com
a saude (BRASIL, 1990).

As irregularidades acerca de medicamentos fitoterapicos no Brasil se tornam de
conhecimento da comunidade mediante a publicagao de Resolugdes pela ANVISA. O fluxo das
publicagdes ndo segue uma periodicidade determinada. Uma vez que ¢ identificada e
comprovada a irregularidade, a publicacdo de uma Resolugao ¢ efetuada na pagina eletronica
da Agéncia, contendo o numero da Resolugdo juntamente com a data da publicacdo no Diario
Oficial da Unido, o nome da empresa, o nome do produto, a especificagdo do lote quando
aplicavel, as acOes de fiscalizacdo determinadas e a motivagdo para a a¢do, ou seja, a
irregularidade encontrada na empresa e/ou produto (ANVISA, 2018).

Um produto irregular pode ser definido como um produto que ndo atende as regras
definidas pela ANVISA, sejam eles relacionadas a empresa ou ao produto, ndo oferecendo,
portanto, garantias de eficicia, seguranca e qualidade, além de representar risco de dano e
ameaca a saude da populacdo. As irregularidades incluem, entre outros, produtos sem registro
ou notificacdo na ANVISA, produtos falsificados, roubados ou contrabandeados, produtos
divulgados por meio de propaganda inadequada, ou mesmos produtos que apresentam desvios
de qualidade oriundos da etapa de fabricagdo (ANVISA, 2019).

A Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, configura infragdes a legislacdo
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e d4 outras providéncias, dispondo das
penalidades aplicadas de forma alternada ou cumulativamente. Conforme artigo 2° da lei
referida, no que se refere ao produto, pode-se impor as penalidades de apreensao, inutilizacdo,
interdi¢do, suspensdo da venda e/ou fabricacdo, cancelamento de registro, interdi¢do, proibi¢ao
e/ou suspensao da propaganda.

A interdi¢do cautelar ¢ uma medida provisoria que tem vigéncia pelo periodo de 90
dias, sendo que durante esse tempo o medicamento interditado ndo deve ser consumido nem
comercializado. Esse periodo ¢ utilizado para que todos os processos investigados sejam
concluidos, sendo que caso o 6rgdo fiscalizador ndo cumpra esse prazo, o medicamento sera
liberado automaticamente (ANVISA, 2019).

Os estudos publicados acerca do comércio irregular de medicamentos fitoterapicos no

Brasil sdo escassos e ndo trazem um panorama que permita conhecer o perfil das empresas mais
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comumente envolvidas nessa atividade. As informacdes acerca do assunto em sua maioria estao
contidas nas resolucdes publicadas pela ANVISA, porém nao ha um compilado dessas
informacdes, a partir do qual seja possivel identificar as caracteristicas das empresas
envolvidas, assim como também conhecer as substancias mais presentes nesse comércio
irregular. Ainda, ha caréncia no que tange a dados estaduais, por meio dos quais seria possivel
compreender as caracteristicas dos produtos e das empresas que atuam nos Estados, o que
poderia facilitar e direcionar as acgdes de fiscalizagdo pelos 6rgaos sanitarios estaduais.

Deste modo, o presente estudo visa identificar as caracteristicas do comércio irregular
de medicamentos fitoterapicos no Brasil, por meio de uma analise das resolug¢des publicadas no
periodo de interesse, de modo a propor agdes e possiveis ferramentas que possam contribuir

para reducdo desse comércio ilegal.

1.1  OBJETIVOS

1.1.1  Objetivo Geral

Identificar e caracterizar irregularidades na producdo e comercializagdo de
medicamentos fitoterapicos no Brasil, no periodo de 2015 a 2021, com base nas publicagdes de
resolucdes pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, visando a proposi¢do de agdes que

contribuam com a reducao dessas irregularidades.

1.1.2  Objetivos Especificos

1. Quantificar as resolugdes publicadas no periodo de interesse;
2. Identificar os medicamentos fitoterapicos alvos de irregularidades no Brasil;
3. Identificar a origem das empresas envolvidas na fabricagao e/ou
comercializa¢do desses produtos;
4. Identificar as agdes de fiscalizagdo impostas;
Identificar as motivacdes das resolugdes publicadas;
6. Propor agdes que auxiliem na redugdo do comércio irregular de

medicamentos fitoterapicos.
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2 METODOLOGIA

O presente trabalho foi elaborado a partir de uma coleta de dados, efetuando-se uma
pesquisa exploratoria nas bases de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo uma andlise quantitativa e qualitativa dos pardmetros investigados.

A andlise foi realizada por meio de acesso ao site oficial da ANVISA:

https://www.gov.br/anvisa, através do qual foi possivel fazer uma busca por produtos

irregulares dentro do portal, especificando a area de medicamentos, e ainda estabelecendo o

periodo de interesse, conforme exemplificado nas figuras 1 e 2.

Figura 1: P4gina do Sistema de Consultas do site da ANVISA.
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DECLARACAOD DE SAUDE DO
PRODUTOS IRREGULARES ALERTAS '

VIAJANTE (DSV)

TRAVELERS' HEALTH DECLARATION =  DECLARACION BE SALU BEL VIAJERD (DSY)
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VIGIMED E NOTIVISA

CLIQUE AQUI

REUNIOES DA DIRETORIA AGENDA REGULATORIA

Fonte: ANVISA (2021).


https://www.gov.br/anvisa
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Figura 2: Pagina do Sistema de Consulta de Produtos Irregulares do site da ANVISA.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos Irregulares

Critérios para Consulta

Produto Tipos de Produtos
Selecione -

Periodo de Publicacdo Mostrar

= @ Todos O Somente Irregulares O Somente Falsificados

[}

Busca Avanada

Fonte: ANVISA (2021).

A pesquisa foi executada por meio de um levantamento das Resolu¢des publicadas
pela ANVISA (conforme modelo disposto no ANEXO A), entre os meses de janeiro de 2015 a
dezembro de 2021.
Utilizou-se como critérios para consulta os parametros:
1. Campo “Produto” foi deixado em branco;
2. Campo “Tipos de Produtos” foi selecionado a op¢ao medicamentos;
3. Campo “Periodo de Publicacdo” foi informado o periodo desejado e;

4. Campo “Mostrar” foi selecionado “Somente Irregulares”.

O periodo da coleta de dados para pesquisa foi estabelecido levando em consideracao
que as principais normativas vigentes no pais, considerando-se o ambito dos medicamentos
fitoterapicos, foram publicadas durante o ano de 2014, sendo elas a RDC n°® 26/2014/ANVISA,
a qual dispoe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de
produtos tradicionais fitoterapicos, e a IN n° 02/2014/ANVISA, que publica a “Lista de
medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos tradicionais
fitoterapicos de registro simplificado”.

Foram incluidos no estudo todos os fitoterapicos constantes na listagem da IN n°

02/2014/ANVISA. Desta forma, resolucdes contendo qualquer uma das substancias referidas

no ato normativo em questdo foram inseridas no estudo, e tiveram seus dados analisados.
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O estudo incluiu uma investigacdo qualitativa e quantitativa, por meio da qual foi
possivel realizar uma analise individual de cada Resolugao publicada, incluindo a extracao dos
dados abaixo:

e Numero de Resolucdes publicadas no periodo;

e Numero de Resolucdes publicadas por Estado;

e Identificacdo da unidade federativa das empresas;

e Medicamentos fitoterapicos constantes na IN 02/2014/ANVISA envolvidos;
e Motivagao das irregularidades encontradas;

e Acdes sanitarias aplicadas.

Os dados coletados foram armazenados em planilhas do programa Microsoft Excel®
2016, conforme apresentado no apéndice A, no qual foram alimentados os seguintes
parametros:

1. Numero da Resolucao;

Data da publicacio;
Nome da Empresa e CNPJ;
Nome do Estado ao qual a empresa pertence;
Nome do medicamento fitoterapico;
Lote do Medicamento;

Ac¢do de Fiscalizacao realizada;

® N kWD

Motivagdo para acgao de fiscalizagao.

Posteriormente os dados foram analisados e preparados para serem inseridos em

graficos e tabelas, visando melhor compreensdo dos parametros encontrados.

3 RESULTADOS

Os dados das Resolugdes, publicadas no periodo de interesse, foram alimentados em
arquivo do programa Microsoft Excel® 2016, especificando os parametros avaliados,
possibilitando a obtengdo de um documento com todas as informagdes coletadas, conforme

disposto no apéndice A.
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A quantidade de Resolugdes publicadas no periodo de interesse foi de 144,
considerando-se os 7 anos analisados (2015 a 2021). O niimero de ocorréncias foi dividido por
ano de publicacdo, afim de facilitar a discussdo e fornecer uma ferramenta para analise do
comportamento desses eventos no decorrer dos periodos avaliados, conforme explanado na
Figura 3, na qual ¢ possivel verificar uma tendéncia no aumento do niimero de resoluc¢des no

decorrer dos anos analisados.

Figura 3: Numero de Resoluc¢des por ano de publicagio
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Com relagdo a localizacdo das empresas fabricantes dos medicamentos fitoterapicos,
considerando-se o Estado a que cada empresa pertence, ¢ possivel verificar na figura 4 que o
total de 12 Estados foram citados nas publicag¢des, sendo que 40,97% das empresas ndo tiveram
seu Estado revelado no descritivo das suas respectivas resolucdes, ficando com o status de
desconhecido no campo do endereco. O Estado de Sao Paulo representou 18,06% das
Resolugdes do periodo, seguido do Parana com 9,72%, Espirito Santo com 9,03%, Minas Gerais
6,25%, Rio Grande do Sul com 4,17%, Santa Catarina com 4,17%, Bahia com 2,08%, Mato
Grosso do Sul com 1,39%, Pernambuco com 1,39%, Rio de Janeiro com 1,39%, Amazonas

com 0,69% e Sergipe igualmente com 0,69%.
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Figura 4: Resolugdes publicadas por Estado.
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Os medicamentos fitoterapicos descritos nas Resolug¢des analisadas foram listados de
acordo com o disposto no Apéndice A, e posteriormente agrupados por substancias, extraindo-
se os dados referentes ao nimero de ocorréncias em que cada medicamento apareceu nas
Resolucdes analisadas, considerando que uma mesma resolugdo pode fazer referéncia a mais
de um tipo de medicamento.

De acordo com a listagem de medicamentos fitoterdpicos constante na IN n°
02/2014/ANVISA, foi possivel identificar 480 ocorréncias desses medicamentos, sendo que o
medicamento Ginkgo biloba foi 0 que se mostrou mais presente nas resolugdes analisadas,
totalizando 9,38% do total, seguido do Ginseng com 6,88% e da Valeriana, também com 6,88%.

A tabela 1 mostra todos os medicamentos fitoterapicos citados e a quantidade de ocorréncia dos

mesSmos.

Tabela 1 — Medicamentos Fitoterapicos presente nas Resolucdes
Medicamento Numero de ocorréncia (n) Numero de ocorréncia (%)
Ginkgo biloba 45 9,38
Ginseng 33 6,88



Valeriana
Alcachofra
Castanha da india
Centella asiatica
Espinheira santa
Gengibre
Céscara sagrada
Plantago ovata
Unha de gato
Passiflora
Guarana
Alcaguz

Boldo

Cardo mariano
Garra do diabo
Kawa kawa
Camomila
Melissa
Hipérico
Hamamélis

Saw palmeto
Arnica
Cimicifuga
Caléndula
Guaco

Uva ursi
Tanaceto
Curcuma
Sabugueiro

Total de ocorréncias

— D W W W A~ B~ DN

[

480

6,38
6,67
6,46
5,63
5,42
5,42
5,21
4,79
4,38
4,17
3,75
2,71
2,50
2,50
2,50
2,29
2,08
2,08
1,46
1,25
1,25
0,83
0,83
0,63
0,63
0,63
0,42
0,21
0,21
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).
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Um dos parametros também analisados foi com relagdo ao lote do medicamento
fitoterapico em situagdo irregular, avaliando-se se a ag@o sanitaria referenciava um tnico lote,
ou se ela fazia mencao a todos os lotes do medicamento em questao. Das Resolugdes avaliadas,
97,22% faziam referenciava a todos os lotes fabricados do medicamento, enquanto 2,78%
mencionavam lotes especificos do produto.

Considerando as agdes de fiscalizacdo que foram determinadas através das resolucdes
analisadas, foi possivel identificar que as ag¢des praticadas nas 144 resolucdes analisadas
totalizaram um montante de 786 agdes de fiscalizacdo impostas, levando-se em conta que a
publicagdo de uma resolugdo pode gerar a determinag¢ao de mais de uma acao de fiscalizagdo a
ser executada, como mostra a tabela 2. Mais da metade das resolugdes tiveram determinagdes
de suspensdo de divulgacdo, suspensdao de uso, apreensdo e inutilizacdo e ainda acdes de
proibigao da distribui¢do, da comercializagdo e da fabricagdo. A interdigdo cautelar foi aplicada
em apenas uma das publicagdes, 0 mesmo ocorrendo com agdes de inutilizagdo, proibicdo do

transporte, proibi¢ao da manipulagdo e suspensdo da exportagao.

Tabela 2 — Ac¢oes de Fiscalizacao determinadas

Acao de Fiscalizaciao Numero de ocorréncia (n) Numero de ocorréncia (%)
Suspensdo da Fabricacao 5 0,64
Suspensdo da Distribui¢ao 7 0,89
Suspensao da Divulgagao 99 12,60
Suspensao da 16 2,04
Comercializagao

Suspensdo do Uso 97 12,34
Apreensao e Inutilizagado 95 12,09
Recolhimento 10 1,27
Interdigao Cautelar 3 0,38
Proibicao da Distribuigao 119 15,14
Proibicao da 120 15,27
Comercializagao

Proibicao da fabricagdo 110 13,99

Proibi¢do da Importagao 16 2,04
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Suspensdo do 6 0,76
Armazenamento

Proibicao da Propaganda 31 3,94
Proibicao do Uso 30 3,82
Suspensdo da Propaganda 2 0,25
Proibicao do Transporte 1 0,13
Inutilizagao 1 0,13
Apreensao 13 1,65
Suspensdo da Manipulagao 3 0,38
Proibi¢ao da Manipulagdo 1 0,13
Suspensdo da Exportacao 1 0,13
Total de ocorréncias 786 -

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Analisando-se a motivacdo que gerou a publicacdo das resolugdes, ou seja, as
irregularidades identificadas nos medicamentos fitoterdpicos mencionados, ou mesmo
irregularidades nas empresas fabricantes desses produtos, foi possivel identificar 8 tipos de
motivacdes diferentes, conforme demostrado na figura 5, no qual foi possivel constatar que a
falta de registro ou de notificacio do medicamento representou 62,44% das motivacdes

apresentadas, seguido da venda irregular em sitios eletronicos (21,46%).
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Figura 5: Motivagdo das Resolugdes publicadas.
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Com base nos resultados encontrados, e visando facilitar o entendimento e discussao

dos dados obtidos na analise das Resolugdes avaliadas no periodo, a discussao foi dividida em

dois blocos, sendo um deles direcionado para a abordagem farmacoldgica dos dados

encontrados, considerando os diferentes tipos de medicamentos fitoterapicos encontrados nas

resolucdes, € um outro bloco com foco nos achados pertinentes as agdes de fiscalizagdao

sanitaria, com proposito de identificar as caracteristicas das irregularidades presentes nas

publicagdes realizadas pela ANVISA.

4.1 MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

Considerando os medicamentos fitoterdpicos mais recorrentes nas resolucdes

publicadas no periodo, foram selecionadas as dez substincias mais listadas, a partir das quais

foi possivel identificar suas propriedades farmacologicas, dividindo-se os mesmos por grupos,

de acordo com as principais indicagdes terapé€uticas estabelecidas e descritas nas literaturas

(Figuras 6 e Tabela 3).



Figura 6: Medicamentos fitoterapicos mais recorrentes.
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Tabela 3 — Indicacdes Terapéuticas dos medicamentos fitoterapicos
Medicamento Indicacdes/ Acoes Terapéuticas
Ginkgo biloba Vertigens e zumbidos (tinidos) resultantes

de disturbios circulatorios, disturbios
circulatorios periféricos (claudicagao
intermitente) e insuficiéncia vascular
cerebral.

Ginseng Estado de fadiga fisica e mental.

Valeriana Sedativo moderado, hipnotico e no
tratamento de distirbios do sono associados
a ansiedade.

Alcachofra Tratamento dos sintomas de dispepsia
funcional e de hipercolesterolemia leve a
moderada.

Castanha da India Fragilidade capilar, insuficiéncia venosa.

Centella asiatica

Insuficiéncia venosa dos membros

inferiores.
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Espinheira Santa Dispepsias, coadjuvante no tratamento de
gastrite e ulcera gastroduodenal.

Gengibre Profilaxia de nauseas causadas por
movimento (cinetose) e pds-cirurgicas.

Cascara Sagrada Constipagao ocasional.

Plantago ovata Coadjuvante nos casos de obstipagao
intestinal. Tratamento da sindrome do colon

irritavel.

Fonte: Elaborado pela autora (2022), com informagdes extraidas da Instrugdo Normativa n® 02/2014/ANVISA.

Com base na tabela 3, foi possivel constatar que os trés primeiros medicamentos
fitoterapicos listados (Ginkgo biloba, Valeriana e Ginseng), ou seja, os trés medicamentos que
mostraram maior ocorréncia nas resolugdes avaliadas, juntos, estiveram presentes em 111
ocorréncias, das 480 resolucdes analisadas, representando 23,13% do numero total. Importante
destacar que os medicamentos Ginkgo biloba e Valeriana possuem restricdo de uso, conforme
IN n° 02/2014/ANVISA, sendo dessa forma comercializados sob prescri¢ao médica.

Cabe ressaltar que os trés medicamentos elencados acima apresentam interacao com
receptores do sistema nervoso central j4 bem estabelecidas, como ¢ o caso do Ginkgo biloba
amplamente utilizado para melhorar os sintomas decorrentes do avanco da idade, desde
comprometimento leve de memoria até casos de deméncia, agdo essa atribuida a capacidade
desse fitoterdpico de proteger as mitocondrias de danos relacionados ao avango da idade,
melhorando sua funcdo juntamente ao aprimoramento do metabolismo energético
(LUNDSTROM; PHAM; DINH, 2017); (UDE; SCHUBERT-ZSILAVECZ; WURGLICS,
2013)

De acordo com a Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - SCMED, os medicamentos utilizados para tratamento de doengas do sistema
nervoso central representaram o maior volume de embalagens comercializadas no ano de 2019,
totalizando 807,6 milhdes de unidades, representando 15,35% do total de embalagens de
medicamentos vendidas no periodo. Esses dados corroboram com os achados da tabela 3, visto
que as substancias que atuam no sistema nervoso central foram as mais encontradas nas
resolucdes analisadas, sugerindo um interesse maior na produgao desses fitoterapicos, uma vez

que apresentam um consumo bastante significativo por parte da populagao.
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4.1.1 Ginkgo biloba

O Ginkgo biloba ¢ um medicamento fitoterapico, tendo por nomenclatura botanica o
nome Ginkgo Biloba L., do qual s3o utilizadas suas folhas para producdo de medicamentos.
Seus principais marcadores quimicos padronizados sdo os ginkgoflavonéides (22% a 27%)
expressos em quercetina, kaemp-ferol e isorhamnetina, e as terpenolactonas (5% a 7%)
expressos em ginkgolideos A, B, C e bilobalideo (ANVISA, 2014). De acordo com Cechinel-
Zanchett (2016) o Ginkgo biloba ¢ uma das espécies vegetais com maior numero de registros
como medicamento fitoterapico.

O extrato obtido a partir de suas folhas apresenta efeitos terapéuticos no sistema
circulatorio, sistema nervoso central, além de apresentar beneficios sobre os sintomas
recorrentes do avanco da idade (MEL et a/, 2017). E utilizado no tratamento de diversas doengas
cronicas e agudas, tais como a doenga de Alzheimer, doenca isquémica cardiaca, aterosclerose,
trombose, cancer e até mesmo diabetes (LI, et al, 2019).

Os estudos acerca das agdes do Ginkgo biloba utilizam majoritariamente o extrato
padronizado, denominado EGb761, exibindo como principais responsaveis por seus efeitos
farmacologicos os ativos nomeados ginkgoflavondides e as terpenolactonas (CAIEIRO;
MARCUCCI, 2010). As atividades farmacoldgicas associadas aos flavonoides possuem
propriedades anti-inflamatorias, antitumorais, antivirais, imunomoduladoras e antioxidantes,
atuando como sequestradores de radicais superoxido e hidroxila (HEINONEN; GAUS, 2015).

O ativo denominado terpenolactonas sdo responsaveis pelas agdes anti-inflamatorias,
antiplaquetaria, protecao cardiaca e endotelial, assim como propriedades antioxidantes. A
atividade antiplaquetaria se da especialmente pelo antagonismo do receptor do fator de ativagao
de plaquetas, o qual possui um perfil pro-inflamatério (LIU, ef al, 2018).

Seu extrato atua por meio de interagdo com diversos neurotransmissores € estruturas
cerebrais. Estudos em animais revelam que o EGb761 limita a hipersecrecao de corticosterona
induzida pelo estresse e também parece ter efeitos inibitdrios reversiveis na monoamina oxidase
do cérebro de roedores, inibindo a absor¢do de serotonina e dopamina (NGUYEN;
ALZAHRANI, 2022).

Um estudo desenvolvido por Eisvand (2020) buscou avaliar os efeitos de Ginkgo
biloba no tratamento da sindrome metabolica, incluindo condi¢cdes como obesidade,
hipertensdo arterial, dislipidemia, hiperglicemia e doenca cardiovascular (EISVAND;

RAZAVI; HOSSEINZADEH, 2020). A figura 7 descreve as principais ac¢des atribuidas ao
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Ginkgo biloba, as quais foram comprovadas em estudos prévios (NAPRYEYENKO;
BORZENKO, 2011); (SASAKI, et al, 2002), levando-se em consideragdo os diversos
orgaos/sistemas do corpo humano.

Com relagdo a farmacocinética, estudos revelam que a absor¢ao do Ginkgo biloba
ocorre majoritariamente no trato gastrointestinal, sendo que a absor¢do da porcao
terpenolactonas depende principalmente de sua taxa de permeacdo da membrana, enquanto que
sua porcao ginkgoflavondide ¢ absorvida na altura do colon, onde os mesmos sao
desglicosilados por acdao da microflora pré-existente (LIU, et al, 2018). Seu tempo de meia vida
quando administrado de forma oral ¢ de cerca de 4,5 horas, com taxas de eliminagdo pelas fezes
de 29% e 21% pela urina (EISVAND; RAZAVI; HOSSEINZADEH, 2020). Um estudo
desenvolvido por Heinonen e Gaus (2015), avaliou 75 ensaios clinicos de alta qualidade
metodoldgica, totalizando 7115 pacientes tratados com Ginkgo biloba, nos quais foi possivel

concluir que o fitoterapico é bem tolerado e seguro para uso em humanos.

Figura 7: Agdes atribuidas ao Ginkgo biloba em diversos 6rgaos/sistemas. Adaptado de Eisvand (2020).
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Fonte: Elaborado pela autora (2022, adaptado de Eisvand (2020).

As interagcdes medicamentosas clinicamente mais importantes se dao com farmacos da

classe dos anticoagulantes, agentes anti-inflamatdrios, anti-hipertensivos e anestésicos,
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podendo esta interagdo desencadear quadros de hemorragia, apraxia, hematoma, hifema, dano
neurologico permanente ¢ morte (POSADZKI; WATSON; ERNST, 2013).

Um estudo de 2014 utilizando a base de dados Pubmed/Medline, levou em conta a
ingestdo de preparacdes botanicas diversas, entre elas a de Ginkgo biloba, visando avaliar os
efeitos adversos em humanos apo6s a ingesta desses componentes. A maioria dos efeitos
adversos associados a ingesta de Ginkgo biloba foram classificados como de causa certa e/ou
provavel, sendo geralmente associados a complicagdes hemorragicas, possivelmente associadas
a acdo antiplaquetaria do fitoterapico. Ainda foram relatadas complicagcdes derivadas da
interagdo de Ginkgo biloba com fAirmacos com agdo anticoagulante e alguns anticonvulsivantes,

devido a indug¢do do citocromo CYP2C19 (DI LORENZO, et al, 2015).

4.1.2 Valeriana

A Valeriana, como ¢ popularmente conhecida, tem como Valeriana officinalis L. seu
nome botanico, sendo que os extratos utilizados para producao de medicamentos sdo obtidos a
partir de suas raizes (ANVISA, 2014).

Seu principal marcador ¢ o dcido sesquiterpénico expresso em acido valerénico, além
de possuir cerca de 150-200 constituintes quimicos, incluindo lignanas, triterpenos, alcaloides
e flavonoides, responsaveis por sua a¢ao no sistema nervoso central. O extrato obtido de suas
raizes possui atividade sedativa, sendo bastante utilizada para insonia, também como
ansiolitico, antidepressivo e antiespasmodico (NANDHINI; NARAYANAN; ILANGO, 2018).

Medicamentos fitoterdpicos a base de Valeriana sdo utilizados para o tratamento de
distarbios relacionados ao sono, assim como também transtornos de ansiedade, sendo essas as
principais indicacdes da Valeriana, destacando-se preparacdes com atividades antidepressiva,
sedativa e ansiolitica disponiveis no mercado farmacéutico (CAMPOS; PEREIRA;
ANDRADE, 2021).

A atuacdo da Valeriana no SNC acontece principalmente por meio da sua interagdo
com o acido gama-aminobutirico — GABA, possuindo atividade agonista em seus receptores do
tipo A. A modulagdo positiva de GABAA acontece por meio da ligacdo ao seu sitio
benzodiazepinico na interface das subunidades alfa e gama (BRUNI, ez a/, 2021). Sendo GABA

o principal neurotransmissor inibitério do cérebro humano, entende-se um pouco da sua
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importancia no mecanismo de a¢do de substancias que atuam nos mecanismos do sono e da
ansiedade (WISDEN; YU; FRANKS, 2017), como ¢ o caso da Valeriana.

Estudos clinicos recentes, foram categéricos em demostrar a efetividade da Valeriana
em reduzir a ansiedade e alterar a conectividade cerebral funcional (ROH, et a/, 2019), assim
como sua contribui¢do positiva no tratamento de distirbios associados ao sono (AHMADI, et
al, 2017).

Além das importantes interagdes com o neurotransmissor GABA, a Valeriana também
atua como agonista parcial nos receptores de adenosina e de serotonina (SCHROECK, et al,
2016); (HASSANI, et al, 2014). A adenosina ¢ uma das principais substancias indutoras do
sono no cérebro, sendo que a ativagdo de seus receptores pela Valeriana, resulta em importante
efeito sedativo (LACHER, ef al, 2007). A interacdo com a serotonina, confere potencial efeito
antidepressivo a Valeriana, o qual necessita de mais pesquisas para que seja estabelecida a dose
efetiva, ou mesmo seu efeito nos diferentes tipos de depressdo (HAMID; RAMLI; YUSOFF,
2017).

Uma revisao sistematica realizada por Leach e Page (2015), a qual avaliou a seguranca
e eficacia de medicamentos fitoterapicos utilizados no tratamento da insonia, incluindo o uso
de Valeriana, concluiu que ndo ha evidéncias suficientes que assegurem que a mesma traga
beneficios para adultos que sofram de insonia, mas destaca a necessidade de estudos a longo
prazo, assim como a aplicagdo de diferentes vias de administracdo e métodos de extracdo em
novos estudos.

Foi possivel identificar uma importante caréncia sobre estudos que determinem as
propriedades farmacocinéticas da Valeriana. Anderson e colaboradores, 2005, coletaram
amostras de sangue de seis adultos saudaveis oito horas apds os mesmos receberem em esquema
de dose unica de 600 mg de Valeriana. As concentracdes maximas ocorreram entre uma e duas
horas ap6s a administracao, sendo o tempo de meia vida estimado de 1,1 mais ou menos 0,6
horas. Os resultados do estudo permitiram concluir que a recomendagdo para ingestdo de
Valeriana com proposito de auxiliar nos distirbios do sono, deve acontecer 30 minutos a 2
horas antes do inicio do sono. A maioria das moléculas presentes na Valeriana sdo capazes de
atravessar a barreira hematoencefalica, correlacionando-se com suas caracteristicas de alta
lipofilicidade (LIMA, et al, 2020).

A toxicidade atribuida a Valeriana mencionada nos estudos disponiveis, revelou um
potencial mutagénico quando avaliada in vitro, porém esses achados ndo foram confirmados

em estudos in vivo. Além disso, ndo foi verificado potencial em causar toxicidade aguda e/ou
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cronica (TUROLLA; NASCIMENTO, 2006), mesmo quando avaliada uma administragao
prolongada da substancia (SOLDATELLI; RUSCHEL; ISOLAN, 2010). As classes de
medicamentos mais passiveis de interagdo com a Valeriana sdo os benzodiazepinicos,
barbituricos e anti-histaminicos, além do dalcool. A interacdo acontece por meio da
potencializacdo que a Valeriana provoca na agdo desses farmacos, gerando um aumento na
depressdo do sistema nervoso central (ALEXANDRE; BAGATINI; SIMOES, 2008). Farmacos
da classe dos opioides também podem ter seus efeitos potencializados (TEIXEIRA; SOUZA;
FANTIN; SILVA, 2021).

Com relagdo a ocorréncia de efeitos adversos graves, um caso de hepatotoxicidade
atribuida ao uso de Valeriana foi descrita em um relato de caso ocorrido na Nicaragua, no qual
uma mulher de 27 anos de idade havia feito uso de 300mg do medicamento, duas vezes ao dia,
durante um periodo de trés meses. Cerca de 20 anos antes, em 1989, MacGregor e colaboradores
j& haviam descrito quatro casos, também de pacientes do sexo feminino, de hepatotoxicidade
associada ao uso de Valeriana (COHEN; TORO, 2008). Embora as amostras sejam muito
pequenas, ¢ importante considerar o uso de Valeriana por pacientes hepaticos, destacando-se
ainda a inexisténcia de artigos que atestem a seguranga no uso por esse perfil de pacientes.

Lombardo (2018) destacou a importancia da identificagdo das contraindicacdes e
precaucdes de uso de medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado e venda sob
prescricdo médica, entre eles a Valeriana e o Ginkgo biloba, além de reacdes adversas e
interagcdes medicamentosas importantes. Destacou também a necessidade do aprimoramento da
regularizagdo desses produtos, assim como também a necessidade do uso racional dos

medicamentos fitoterdpicos por parte dos profissionais de saude.

4.1.3 Ginseng

Popularmente chamado de Ginseng, o Panax ginseng (nomenclatura botanica) tem sua
raiz como parte utilizada para fins terapéuticos, € o bioativo ginsenosideo como principal
marcador quimico desse fitoterdpico (ANVISA, 2014), além de constituintes como
polissacarideos, peptideos e liganos (RU, et al, 2015).

Isento de prescricdo médica e administrado por via oral, o Ginseng ¢ utilizado para
melhorar as habilidades fisicas e mentais, além de ter indicagdo como agente revigorante, capaz

de auxiliar o corpo a recuperar suas fungdes fisiologicas (MANCUSO; SANTANGELO, 2017),
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utilizado também como antidepressivo, e outras doencas neuroldgicas como Alzheimer e
Parkinson de acordo com estudos (JIN, et al, 2019), especialmente na Medicina Tradicional
Chinesa (WANG, et al, 2012).

A acao do Ginseng no tratamento de distirbios da depressao, se da pela acao dos ativos
ginsenosideos, os quais atenuam alteragcdes em neurotransmissores monoaminicos, incluindo as
catecolaminas e os metabolitos de serotonina (JIN, et al, 2019), também atuam por meio da
ativacao do receptor SHT-2A de serotonina (YAMADA; YOSHIMURA, 2011), na regulagdo
dos niveis de noradrenalina, do hormodnio adrenocorticotrofico e do cortisol no cérebro, além
de facilitar a via de sinalizag@o hipocampal do fator neurotréfico derivado do cérebro (ZHANG,
et al,2016).

Seus efeitos anti-inflamatorios derivam da regulagdo negativa da expressdo de
citocinas pro-inflamatorias (TNF-alfa, interleucina-1beta e interleucina-6) e de enzimas como
a ciclo-oxigenase-2 e 6xido nitrico sintase (BAO, et al, 2015; IM, 2020).

Razgonova e colaboradores (2019), descreveram o papel positivo dos ginsenosideos
na prevencdo de doencas neurologicas, em especifico em relacdo a doenga de Alzheimer. A
revisao mostra a agdo dos componentes do Ginseng na patogénese do Alzheimer descrita em
estudos ao longo dos anos, destacando-se a interacao do ativo ginsenosideo com os niveis de
acetilcolina, de beta amiloide e dos ions célcio nos neurdnios, assim como sua atuagao nos
processos neuroinflamatorios.

O Ginseng ¢ administrado por via oral, sendo seu principal ativo o ginsenosideo, o
qual ¢ metabolizado pelo figado, por meio de reacdes de oxigenacdo através da isoforma 3A4
do citocromo P-450. A excre¢do ocorre principalmente através das fezes, sendo que apenas
0,2% a 1,2% dos ginsenosideos ¢ excretado de forma intacta pela urina (MANCUSO;
SANTANGELO, 2017).

Ha evidéncias de que diferentes métodos de processamento para obtencdo do Ginseng
para uso terapéutico, possam afetar diretamente suas etapas de farmacocinética (LIU, et al,
2021), evidenciando-se a necessidade da utilizagdo de métodos padronizados e regulamentados
pelos 6rgdos sanitarios.Com relagdo aos efeitos adversos, Shergis e colaboradores (2012)
descreveram em estudo os eventos classificados como menores, incluindo diarreia, insonia,
palpitacdes, dores de cabeca, nauseas e disfuncdes hepaticas. Ainda, de acordo com Paik e Lee
(2015), o uso abusivo e indevido de Ginseng apresenta riscos aos pacientes, podendo levar a
quadros de transtornos afetivos, alergias, toxicidade cardiovascular e renal, ginecomastia,

hepatotoxicidade e hipertensao.
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Considerando a interagdo de Ginseng com outros grupos de farmacos, deve-se evitar
0 uso concomitante com medicamentos com a¢do anticoagulante, como a varfarina, uma vez
que podera reduzir seu efeito (CHEN; HUI, 2011), embora o mecanismo de tal reacdo nao esteja
claro, ha relatos de casos que evidenciam a interagio (RAMANATHAN; PENZAK, 2016).
Interagdes com o antidepressivo Fenelzina, consideradas potencialmente graves, também foram
relatadas em estudos, além de interacdo com o medicamento Imatinibe, utilizado para o
tratamento do cancer (IZZO, 2012). Destaca-se também a interagao do Ginseng com outros
medicamentos quimioterapicos, tais como Ciclosporina, Tamoxifeno e Ciclofosfamida,
sugerindo que tal interacdo seja mediada pelo sistema CYP3A4 compartilhado entre o

fitoterapico e o grupo de farmacos citado (CHOI; SONG, 2019).

4.2 QUANTITATIVO DE RESOLUCOES PUBLICADAS

Avaliando-se o periodo investigado € possivel constatar uma tendéncia no aumento do
nimero de publicagdes ao longo dos anos, conforme ilustra a figura 3, observando-se um maior
aumento entre os anos de 2018 a 2021. Analisando-se as alteragdes e publicagdes de legislagdes
durante o periodo, tem-se a publicagdo da RDC n° 235 de 20 de junho de 2018, a qual dispoe
sobre alteragdes e inclusdes de controle de qualidade no registro e pds-registro de
medicamentos dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos biologicos. J4 em 2019
ocorreu a publicagdo da RDC n° 317, de 22 de outubro de 2019 que passou a vigorar a partir de
janeiro de 2020, dispondo sobre os prazos de validade e documentagao necessaria a manutengao

da regularizacdo de medicamentos, conforme ilustra a figura 8.
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Fonte: Elaborado pela autora (2022).

A RDC n° 235/2018/ANVISA, acrescentou novas determinagdes acerca do local no
qual ¢ realizado o controle de qualidade para liberagdo de lote e/ou testes de estabilidade dos
medicamentos fitoterapicos, dos produtos tradicionais fitoterapicos ou da matéria-prima vegetal
para os casos de terceirizagdo dessa etapa de fabricagdo. A normativa inseriu uma lista de
documentos, o quais as empresas fabricantes devem providenciar para acompanhar o protocolo
de petigdo direcionado ao 6rgao sanitario licenciador, incluindo Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo quando se tratar de laboratorio de controle de qualidade instalado em industria
farmacéutica, ou de documento que comprove o cumprimento de boas praticas laboratoriais,
quando este ndo pertencer a industria farmacéutica.

Com relagdo as alteragdes nos prazos de validade da documentagdo para manutencao
da regularizacgdo dos medicamentos, as diversas alteragdes impostas pela RDC
317/2019/ANVISA, traz entre outras, a revoga¢do do inciso V do artigo 18 da RDC n°
31/2014/ANVISA, deixando de exigir o relatdrio de farmacovigilancia nos casos de solicitagao
de renovacgao de registro de medicamentos. A farmacovigilancia, enquanto ciéncia, se refere a
detec¢do, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de eventos adversos ou quaisquer outros
problemas (ANVISA, 2020), e a periodicidade de seus relatorios passaram entdo a ser
discutidos pela RDC n°® 406/2020/ANVISA e pela IN n°® 63/2020, as quais dispdoem sobre as

praticas da farmacovigilancia por detentores de registro de medicamentos.
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De forma geral, observou-se que os anos com maiores indices de aumento no numero
de resolucdes (2019 e 2020) foram anos posteriores as publicagdes de legislagdes com algum
impacto na fabricagdo de medicamentos, fitoterapicos ou nao, destacando-se os atos normativos
RDC n° 235/2018/ANVISA e RDC n° 317/2019/ANVISA. Esse achado corrobora com um
outro estudo que sugere que a evolucio dos atos normativos, em conjunto com o aumento dos
requisitos sanitarios exigidos as farmacéuticas fabricantes de fitoterapicos, requerem um grande
investimento por parte das industrias, de modo a dificultar que os padroes de qualidade que
atestam a seguranga do medicamento sejam alcancados, impossibilitando o registro desse
farmaco (MANFIO; BRUM JUNIOR, 2017).

Carvalho e colaboradores (2018), destacaram que a falta de investimento das empresas
nas areas de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, normalmente ocasiona negativas nos
pedidos de licenciamento dessas industrias, contribuindo assim para o aumento das
irregularidades sanitarias.

Tratando-se da RDC n° 26/2014/ANVISA, principal legislagao publicada e vigente em
termos de medicamentos fitoterapicos no Brasil, cabe ressaltar que seu impacto ndo foi
imediato, uma vez que as empresas detentoras de registro de fitoterapicos, contendo espécies
que sofreram algum tipo de alterag¢do pela RDC referida, tiveram um prazo de até trés anos para
adequacdo, quando esta envolvia a necessidade de nova metodologia analitica, validagdao de
processo e/ou novo estudo de estabilidade para o medicamento em questao. Esse fato corrobora
com o aumento das publica¢des de produtos irregulares intensificadas especialmente a partir de
2018, conforme demonstra a figura nimero 3.

Ainda, tratando-se das modificacdes impostas pela RDC n° 26/2014/ANVISA, uma
importante medida foi a determina¢do da implementa¢do de metodologias especificas para
avaliacdo de residuos de agrotoxicos, ficando estabelecido que a partir de 1° de janeiro de 2018,
tal analise fosse apresentada em todas as peti¢des de registro para fitoterapicos.

A publicacdo de novos atos normativos e o inicio da vigéncia de trechos da RDC n°
26/2014/ANVISA, vao de encontro ao periodo onde ha um maior aumento das resolugdes de
irregularidades publicadas pela ANVISA, sugerindo uma falta de adequagdo por parte das
empresas fabricantes as normativas vigentes, ocasionando um acréscimo de produtos

irregulares disponiveis no mercado farmaceéutico.
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43 LOCALIZACAO DAS EMPRESAS

Considerando as unidades da federagdao as quais as empresas citadas nas resolugdes
pertencem, doze Estados foram mencionados. Segundo a CMED, at¢ 2019, quatorze Estados
sediavam industrias do ramo farmacéutico, devidamente licenciadas pelos 6rgios sanitarios,
conforme ilustra o quadro niamero 3. Nos resultados das resolugdes avaliadas, os Estados de
Mato Grosso do Sul e de Sergipe aparecem, ainda que estatisticamente nao abriguem nenhuma

industria do ramo farmacéutico.

Quadro 3: Faturamento e nimero de industrias farmacéuticas por unidade da federacéo.

Faturamento Apresentacdes Comercializadas
O Participaca Participacd
Federacdo - UF pag=onoe Quantidade de L EIp o T8
Faturame.rllo Embalagens Quantidade
Total (%) Total (%)
AM 2 294.326.137,46 0,34% 41.956.980 0,80%
BA 2 289.830.046,43 0,34% 117.774.096 2,24%
CE 2 330.308.238,44 0,38% 19.698.935 0,37%
DF 3 903.804.193,16 1,05% 1.505.258 0,03%
ES 3 409.394.552,71 0,48% 11.747.428 0,22%
GO 15 3.730.328.620,61 4,34% 768.540.825 14,61%
MG 13 1.444.174.358,76 1,68% 196.364.930 3,73%
PE 4 183.118.786,95 0,21% 6.678.451 0,13%
Pl 1 7.737.461,03 0,01% 2.139.849 0,04%
PR b 3.240.258.060,38 3,77% 304.160.695 5,78%
Rl 32 8.717.630.519,25 10,14% 299.315.692 5,69%
RS 11 286.305.073,84 0,33% 66.551.255 1,26%
FE 4 59.348.367,31 0,07% 10.568.477 0,20%
5P 126  66.063.871.417,37 76,85% 3.414.263.091 64,89%

Total Geral 85.960.435.833,70 100,00% 5.261.265.960

Fonte: CMED/ANVISA (2019).

O Estado de Sdo Paulo ganha destaque como a unidade da federagdo mais citada nas
resolucdes avaliadas, totalizando 18,06%, considerando aquelas nas quais o Estado das
empresas fabricantes do produto irregular ¢ conhecido. Esse dado coincide com a informagao
que Sdo Paulo ¢ o Estado com o maior nimero de empresas do ramo, legalmente em
funcionamento. Acredita-se que esse achado muito se deve ao tamanho do Estado de Sao Paulo,
em termos populacionais, e também a localizagdo estratégica para o comércio de medicamentos,

situando-se no maior centro econdomico do pais.
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Verificou-se uma alta ocorréncia de resolugdes nas quais a localizagdo da empresa
fabricante ¢ desconhecida, representando um total de 40,97% das resolugdes. Uma importante
fonte para identificar a localizacdo dessas empresas ¢ a rotulagem da embalagem do
medicamento, a qual deve contemplar o nome da empresa, assim como seu enderego € nimero

do CNPJ, entre outras informagdes mencionadas da RDC n°® 71/2009/ANVISA.

4.4 MOTIVACAO DAS NOTIFICACOES

A principal motivagdo para a publicacdo das notificagdes analisadas foi a falta de
registro ou notificagdo do medicamento fitoterapico em questdo, totalizando mais da metade
das ocorréncias (62,44%), seguido da venda irregular em sitios eletronicos (21,46%).

A falta de registro/notificacdo de um medicamento da origem a falta de controle na
qualidade desses produtos, fazendo com que o mesmo seja disponibilizado a populagdo sem os
devidos pardmetros de eficacia e seguranga comprovados (LOPES; NASCIMENTO, 2017).

O produto irregular sem registro ¢ também mais susceptivel a presenca de
componentes ativos desconhecidos em suas formulagdes, colocando em risco a saude das
pessoas que o utilizam. Essa auséncia de registro ainda dard origem a um medicamento sem
comprovagdo de eficicia e seguranga conforme mostra a figura de nlimero 9.

Considerando que os medicamentos fitoterdpicos mais citados nas resolugdes
apresentam algum tipo de atividade a nivel de SNC, € possivel intuir o risco do uso desses
medicamentos sem o devido registro/notificagdo a populagao consumidora. Tais medicamentos
possuem contraindicacdes e importantes precaugdes de uso, além de reacdes adversas e
interacdes medicamentosas consideraveis (LOMBARDO, 2018), levando-se em consideragao
um medicamento sem registro/notificagdo, essas informagdes pertinentes a cada substancia
deixam de seguir um comportamento ja conhecido, acreditado por meio de estudos, € passam a
apresentar riscos desconhecidos e inevitaveis aos seus usuarios.

A falta de registro ¢ um dado que corrobora a informacdo que de 40,97% das
notificacdes ndo contém identificagdo de empresa envolvida, ou seja, a falta de registro de um
produto ¢ um importante indicio que essa empresa fabricante também est4d agindo de forma
irregular, dificultando a obtencdo de qualquer informacdo que possa contribuir no

reconhecimento do local de funcionamento desse estabelecimento. Esses dados de forma geral
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sdo obtidos a partir da rotulagem do produto, a qual nesses casos estd incompleta, dando origem
a mais uma irregularidade reconhecida pelos 6rgaos sanitarios.

A participagdo significativa de medicamentos fitoterapicos entre os diversos produtos
comercializados sem registro no pais, muito se deve a crenga popular de que esses produtos sao
naturais, € com isso acarretam menos danos a saude, fazendo com que essa classe de

medicamentos lidere a lista de produtos comercializados sem o devido registro pela ANVISA

(MARTINS; GALATO, 2018).

Figura 9: Principais causas de medicamentos sem registro no Brasil.

Produto em fase
de registro:
Quando a andlise
dos seus estudos
estd em
andamento na
ANVISA

Auséncia de Medicamento

Medicamento

pedido de registro: reprovado:
Quando a Fitote ré pico Auséncia de
empresa ndo . estudos
peticionou junto & sem reglst ro adequados sobre

seguranca e
eficacia

ANVISA o pedido
de registro

no Brasil

Produto proibido:
Substancia faz
parte da lista de
produtos banidos
por falta de
seguranga ou por
proibigéo legal

Fonte: Elaborado pela autora (2022), com informag¢des da ANVISA.
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Ja a venda irregular em sitios eletronicos, deve-se muito ao aumento da receita do e-
commerce na area farmacéutica, demonstrando um novo perfil de consumidor. Segundo dados
da ABRAFARMA, os servigos de vendas do varejo farmacéutico por meios digitais, apresentou
um aumento de 36,4% em 2022 quando comparada as vendas ao ano anterior.

Atualmente a ANVISA possui um projeto-piloto em parceria com Orgdos
internacionais, o qual permite, por meio do auxilio de inteligéncia artificial, monitorar a
comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo-se medicamentos, que
estejam sendo vendidos de forma irregular em sitios eletronicos, destacando-se como uma

importante ferramenta no controle do comércio de medicamentos pelos meios digitais.

4.5 ACOES DE FISCALIZACAO

Dentre o montante das publicagdes avaliadas (n=144), as agdes de fiscalizagdo
praticadas em cada produto irregular foram identificadas, totalizando 786 a¢des impostas pela
ANVISA, conforme detalha a figura de numero 10. As acdes mais praticadas, as quais
apresentaram mais de 10% das agdes impostas individualmente, foram a proibi¢ao da
comercializacdo (15,27%), proibicdo da distribuicdo (15,14%), proibicdo da fabricacao
(13,99%), suspensdo da divulgagdo (12,60%), suspensdo do uso (12,34%) e apreensdo e
inutilizagao (12,09%).
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Figura 10 — A¢des de Fiscalizagdo praticadas.

Acoes de Fiscalizacao %

Suspensdo da Exportacao
Proibicao da manipulagao
Suspensdo da manipulagdo
Apreensao

Inutilizagdo

Proibi¢do do transporte
Suspensdo da Propaganda
Proibicdo do Uso

Proibi¢dao da Propaganda
Suspensdo do armazenamento

Proibicdo da importacao

Proibicdo da fabricagdo
Proibi¢do da comercializagdo
Proibi¢do da distribuicdo
Interdigdo Cautelar

Recolhimento

Apreensdo e Inutilizagdo
Suspensao do Uso

Suspensdo da Comercializagdo

Suspensao da Divulgagao
Suspensado da Distribuicao ,89

Suspensdo da Fabricagdo 0,64

0,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 12,00 14,00 16,00 18,00 20,00

Fonte: Elaborado pela autora (2022).

Pode-se prever que as agdes de fiscalizagdo mais praticadas estdo diretamente
relacionadas a motivacdo mais recorrente das notificacdes, a falta de registro ou notificacdo do
medicamento comercializado, o que acarreta acdes que objetivam retirar esse produto do
mercado e proibir qualquer meio que vise fabricar ou divulgar o mesmo.

Analisando-se as acdes praticadas, € possivel constatar uma falta de padronizagdo na
tomada dessas imposi¢des, uma vez que as acdes de proibi¢do nem sempre estdo vinculadas as
acdes de apreensao e inutilizagdo, e tampouco de recolhimento. A mesma situagdo foi relatada
por Martins e Galato (2018), no qual o estudo buscou avaliar as irregularidades dos
medicamentos comercializados no Brasil entre 2012 a 2017, demonstrando a necessidade de
critérios menos subjetivos, que visem padronizar as agdes de fiscalizagao adotadas pelos 6rgaos

sanitarios quando da identificagdo de um medicamento irregular no mercado.
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5 CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que a comercializacdo de medicamentos fitoterapicos
irregulares no Brasil estd em pleno crescimento nos ltimos anos, revelando a necessidade de
mudangas na postura dos 6rgdos de vigilancia sanitaria, das empresas, assim como também no
comportamento de consumo da populagao.

Com base nas informagdes alimentadas nas notificagdes publicadas, ¢ possivel
verificar uma preocupante falta de identificacdo das empresas envolvidas, sugerindo um nao
cumprimento das penalidades impostas frente as irregularidades encontradas, uma vez que a
empresa fabricante ¢ desconhecida. Uma vez ndo detectada a identidade da empresa, os 6rgaos
sanitarios ficam incapacitados de infracionar esse estabelecimento, restando apenas as agdes
impostas ao produto irregular, todas voltadas para sua retirada do mercado, tornando a empresa
mais propensa a continuar cometendo irregularidades, frente a situacdo de impunidade
apresentada.

A falta de registro ou notificacdo como a principal motivacdo das notificacdes, traz
uma preocupacdo com a inexisténcia de um controle de qualidade efetivo no processo de
producdo desses medicamentos, os quais apresentam um importante risco toxicoldgico, do
ponto de vista das impurezas que possam estar presentes em suas matérias-primas, assim como
também alteragdes relevantes no comportamento farmacologico desses medicamentos, nos seus
efeitos adversos, no metabolismo e na eficicia dos mesmos. Destacando-se que os
medicamentos mais recorrentes nas notificagdes avaliadas no estudo exercem algum tipo de
atividade no SNC, a populacdo encontra-se exposta a uma substdncia com comportamento
desconhecido no organismo, a qual pode interagir ou mesmo comprometer sistemas ou fungdes
essenciais a sobrevivéncia.

Um controle sanitario eficiente na comercializagdo desses medicamentos, requer um
investimento na capacitagdo técnica investigativa das equipes envolvidas na fiscalizagdo,
fazendo com que as empresas envolvidas sejam corretamente identificadas e recebam as a¢des
sanitarias necessarias, para que esses produtos deixem de circular no mercado, preservando a
saude da populacao.

Uma das formas de proteger a populacao ¢ por meio da informagao, visando reduzir a
aquisicdo desses produtos. O conhecimento sobre alguns itens obrigatérios ou essenciais
constantes na embalagem secundaria e rotulagem do produto podem colaborar na identificagao

de irregularidades no momento da compra, tais como definicao dos dados do estabelecimento
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fabricante (nome da empresa, CNPJ, endereco), nimero de registro e ou notificagdo, assim
como também a regularidade do estabelecimento que esta comercializando esse produto, por
meio das licengas sanitarias.

A intensificacdo das agdes sanitarias na busca pela identificagdo das empresas
fabricantes de fitoterapicos irregulares, buscando identificar de forma correta esses
estabelecimentos, e ainda assegurando que os mesmos receberdo as devidas penalidades
dispostas nas legislacdes vigentes, ¢ uma importante ferramenta para reduzir essa
comercializacdo, e deve estar pautada na constante atualizagdo das equipes de fiscalizagao dos
orgaos sanitarios nos trés niveis de atuacdo, federal, estadual e municipal. Tal condigdo deve
estar aliada a participacdo de uma populacao informada, empenhada em colaborar com os
orgaos fiscalizadores, e acima de tudo preocupada em consumir produtos de qualidade,

devidamente regularizados, e que visem priorizar o bem-estar e a saude da populacao.

5.1 PROPOSICAO DE ACOES

Com o objetivo de contribuir com a reducdo do comércio irregular de medicamentos
fitoterapicos, foi elaborada uma Nota Técnica?, contendo informagdes acerca das legislacdes
vigentes pertinentes ao assunto, assim como orientagdes sobre as condutas a serem tomadas
quando da identificagdo de um produto irregular. O documento foi direcionado as regionais de
satde do Estado de Santa Catarina, com orienta¢do de encaminhamento as vigilancias sanitarias
municipais, € também publicado no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual de Santa
Catarina - DIVS (vigilanciasanitaria.sc.gov.br). O conteudo contribui na atualizagdao das
equipes de fiscalizagdo, assim como busca fortalecer as agdes no combate ao comércio irregular
de fitoterapicos, conforme disposto no Apéndice B.

Ainda, foi desenvolvido um folder, direcionado a populacdo em geral, contendo
informacdes ilustrativas sobre os elementos que devem constar na embalagem de um
medicamento fitoterapico regular, de modo a auxiliar os usudrios desse grupo de medicamentos
a adquirem produtos devidamente licenciados, ou mesmo alertar para possiveis irregulares que
possam estar sendo reportadas aos 0rgaos sanitarios. O material estd disposto no apéndice C, e

sua divulgacdo serd realizada por meio do endereco eletronico da DIVS, e busca de forma

2 Documento elaborado por técnicos especializados, emitida quando identificada a necessidade de
fundamentacdo formal ou informal especifica da area responsavel pela matéria.
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simples informar a populagdo sobre o assunto, e consequentemente contribuir no combate as

irregularidades dessas substancias no Estado.
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7 APENDICE
7.1  APENDICE A — Dados coletados das resolugdes analisadas entre janeiro de 2015 a
dezembro de 2021.
Data da . ~ L L
N@ RE / Ano s Empresa - CNPJ Estado Medicamento Lote Acdo de Fiscalizagdo Motivagdao
Publicagdo
Suspensdo da Fabricagdo
Garra do Diabo Suspensdo da Distribui¢do
. Suspensdo da Divulgagdo Sem
00168/2015 21/0;/201 Desconhecida Descgghea Todos Suspensao da regisFro <3u
Comercializagdo notificagdo
Unha de Gato Suspens3o do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Suspensdo da Fabricagdo
usp ca¢ Sem
Suspensdo da Distribuigdo | registro ou
Flora Brasil Produtos Suspensdo da Divulgagdo notificagdo
i u
30/03/201 X . Espinheira
00981/2015 5 Naturais- CNPJ: Sergipe ganta Todos Suspens3o da
00.508.268/0001-39 Comercializaco
Empresa
Suspensdo do Uso sem AFE
Apreensdo e Inutilizagdo
Suspensdo da Fabricagdo
Sem
Suspensdo da Distribuigdo | registro ou
Suspensdo da Divulgagdo notificagdo
01822/2015 26/06/201 | Wanerva do Brasil - | Desconheci Castanha da Todos usp _ u'gac
5 CNPJ invélido do india Suspensdo da
Comercializagdo
Empresa
Suspensdo do Uso sem AFE
Apreensdo e Inutilizagdo
Suspensdo da Distribui¢do
Laboratério Simdes . " Suspensdo da Alteragdes
03307/2015 | %V 1§/ 201 Ltda - CNPJ: le:e(ijri Alcachofra ESpic'f'c Comercializagdo na
33.379.884/0001-96 Suspensdo do Uso formulagdo
Apreensdo e Inutilizagdo
Suspensdo da Fabricagdo
Suspensdo da Distribuicdo
. Suspensdo da Divulgagdo Sem
03553/2015 30/15/201 Desconhecida Desc((j)gheu Arnica Todos Suspensdo da regi-s‘tro c~)u
Comercializagdo notificagdo
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
. L Suspensdo da Distribui¢do
Vidfarma Industria
de Medicamentos - Suspensdo da .
00924/2016 11/04/201 Ltda - Pernambuco CasFanha da Especific Comercializagdo Desv-|o de
6 . india o Qualidade
CNPJ:03.993.167/00 Suspensio do Uso
01-99
Recolhimento




01348/2016

24/05/201
6

Natulab Laboratérios
S.A - CNPJ:
02.456.955/0001-83

Bahia

Espinheira
Santa

Especific
o

Interdigdo Cautelar
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Desvio de
Qualidade

02056/2016

01/08/201
6

Farmacia de
Manipulagdo Doce
Erva Ltda - CNPJ:
59.368.746/0001-03

Sdo Paulo

Castanha da
india

Centella
asiatica

Alcachofra

Equinacea

Ginkgo Biloba

Alcaguz

Ginseng

Guarana

Cascara
sagrada

Sene

Valeriana

Gengibre

Garra do Diabo

Espinheira
Santa

Passiflora

Unha de Gato

Todos

Suspensdo da
Comercializagdo

Suspensdo da Divulgagdo

Venda
irregular
em sitio

eletronico

02141/2016

08/08/201
6

Farma Forma Ltda -
CNPJ:
24.512.174/0001-00

Minas
Gerais

Castanha da
india

Centella
asiatica

Alcachofra

Ginkgo Biloba

Ginseng

Guarana

Kawa Kawa

Valeriana

Passiflora

Unha de Gato

Todos

Suspensdo da
Comercializagdo

Suspensdo da Divulgagdo

Venda
irregular
em sitio

eletronico

02199/2016

18/08/201
6

Fernanda Plazezuscki
Campnha-ME - CNPJ:
10.013.867/0001-35

Sdo Paulo

Castanha da
india

Centella
asiatica

Cimifuga

Alcachofra

Equinacea

Ginkgo Biloba

Ginseng

Guarana

Kawa Kawa

Céscara
sagrada

Todos

Sene

Valeriana

Gengibre

Suspensdo da Divulgagdo

Suspensdo da
Comercializagdo

Venda
irregular
em sitio

eletrénico




Hamamélis

Garra do Diabo

Espinheira
Santa

Melissa

Passiflora

Boldo

Unha de Gato

65

Proibi¢cdo da distribuicdo

Proibigdo da
F. Dos Santos comercializagdo
19/09/201 Comércio de Mel ME ~ Suspenséo da Divu|gag§o Empresa
02531/2016 6 _CNPJ: Sdo Paulo Alcaguz Todos . sem AFE
18.162.151/0001-01 Suspenséo do Uso
Recolhimento
Proibigdo da fabricagdo
Proibigdo da fabricagdo
Sem
Proibigdo da distribuigdo registro ou
27, 201 | N E -CNPJ: | D heci ibics notificagdo
02612/2016 /09/20 atura Ervas AC J esconheci Ginseng Todos Proibicio da ificag
6 Desconhecido do comercializacio
Suspensdo da Divulgagdo Empresa
Suspensao do Uso sem AFE
Garra do Diabo
Suspensdo da Divulgagdo Venda
i . ; Kawa Kawa .
02945/2016 04/11/201 | Naturellife (;NPJ. Desconheci Todos |rregl:||.ar
6 Desconhecido do Unha de Gato o em sitio
Pr0|b|.¢;a.o di eletrénico
Ginkgo Biloba comercializagdo
Proibigdo da fabricagdo
oie ca¢ Sem
Instituto de Proibigdo da distribuicdo regi.s.tro ou
18/11/201 Integragdo Minas - ~ K ~ notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
03090/2016 6 Terapéutica - CNPJ: Gerais Equinécea Todos usp > da ivulgac
04.219.166/0001-54 Proibicdo da
comercializagdo Empresa
AFE
Suspensdo do Uso sem
Proibigdo da fabricagdo
Sem
JASC LTDA Proibicio da distribuicdo | registroou
-A.> Lampos - . notificagdo
03088/2016 | 1/ lé/ 201 CNPJ: Descgghec' Hipérico Todos | Suspensdo da Divulgacio
03.441.651/0001-52 Proibicdo da
comercializacdo Empresa
E
Apreensdo e Inutilizagdo sem AF
Proibicdo da distribuicdo
Sem
Suspensdo da Divulgagdo registro ou
E L Suplementos . Proibi¢do da notificagdo
03178/2016 25/12/201 Eireli - ME - CNPJ: Essgrl:tlzo Valeriana Todos comercializagdo
24.222.800/0001-15 Suspensdo do Uso
~ S Empresa
Apreensdo e Inutilizagdo sern AFE
Proibicdo da fabricagdo
£ A Subl ‘ Camomila Proibicdo da fabricacdo S
uplementos . em
02/01/201 T Espirito .
03498/2017 7 Eireli - ME - CNPJ: S;)nto Passiflora Todos Proibigéo da distribuicio registro ou
17.896.206/0001-44 notificagdo
Valeriana Suspensdo da Divulgagdo




66

Proibigdo da
Melissa comercializagio Empresa
B sem AFE
Suspensdo do Uso
Laudo de
Natulab Laboratérios
19/01/201 E ifi Anali
00120/2017 | ¥/ 7/ S.A-CNPJ: Bahia Sene Spic' ¢ Interdicdio Cautelar Insa't’ias f':féri
02.456.955/0001-83 o
Proibigdo da fabricagdo
IBM Comércio e _sem
Distribuigdo de Proibi¢do da distribuigdo registro ou
20/02/201 Medicamentos . . - . - notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
00456/2017 7 Naturais LTDA - Sdo Paulo Ginseng Todos p gag
CNPJ: Proibigdo da
03.232.166/0001-21 comercializagsio Empresa
N sem AFE
Suspensdo do Uso
Proibi¢do da fabricagdo
Sem
EA Supl X Proibicdo da distribuicdo registro ou
uplementos .. notificagdo
0054072017 | %/ 03/ 201 Eirelli - CNPJ: E;s:t'zo Alcachofra Todos | Suspensio da Divulgagdo
07.936.436/0001-36 Proibicao da
comercializagdo Empresa
AFE
Suspensdo do Uso sem
Ginkgo Biloba Proibi¢do da distribuicdo
Suspensdo da Divulgagdo
03/04/201 | “ASCAMPOSLTDA- | o Lo | Costanhada ibica sem
00908/2017 2 CNPJ: o india Todos Proibicdo da registro ou
03.441.651/0001-52 comercializacdo notificagdo
Suspensdo do Uso
Hamamélis
Proibi¢cdo da fabricacdo
e Proibi¢cdo da distribui¢io Sem
RMJ Comércio do Camomila registro ou
Vestudrio e Suspensdo da Divulgagdo notificacdo
24/04/201 . x ¢
01091/2017 7 Suplemer::tosflrell S3o Paulo Todos Proibicao da
ME - CNPJ: Melissa comercializagdo Empresa
22.791.106/0001-93 sem AFE
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibi¢do da fabricagdo
Sem
Proibi¢cdo da distribui¢do registro ou
notificagdo
AS Ervas Curam Ind ( Suspensdo da Divulgagdo
01323/2017 | 1%/ 05/ 20| ErcA LTDA - CNPY: Parana SC:gS::C;Z Todos Srobicio da
79.634.572/0001-82 comercializagdo Venda
irregular
Suspensdo do Uso I gl,j.
em sitio
Recolhimento eletronico
Proibicdo da fabricacdo
Camomila ‘Sem
Proibicdo da distribuicdo registro ou
Vida L Pl notificagdo
Ida Longa Flus - i Suspensdo da Divulgagdo
0170072017 | 2%/ 05/ 201 CNPJ: ler?e?ri Alcachofra | Todos pensao e Tvileas
06.200.603/0001-13 Proibicdo da
comercializagdo
- Empresa
Espinheira Suspensgo do Uso sem AFE
Santa Apreens3o e Inutilizacdo
Verdes Vida Proibicdo da fabricagdo cerm
26/06/201 | Produtos Naturais - Espirit: Castanha d
01681/2017 | 28/0%/ rodutos Maturals spirito astannada | 1odos | Proibiio da distribuicio | registro ou
7 CNPJ: Santo india e
notificagdo

19.483.345/0001-71

Suspensdo da Divulgagdo




Suspensdo do Uso

67

E
Ginkgo Biloba s;nn?fs:
Apreensdo e Inutilizagdo
Uva Ursi Pr0|b|.ga.o da~
comercializagdo Sem
Valeriana registro ou
— e tificacs
Forca Comércio de Proibicdo da distribuicdo notiticagao
Suplementos Passiflora
02539/2017 | 27/%%/29L | pimentares Eirel santa Todos Empresa
7 ME - CNPJ: Catarina Suspens3o do Uso
: Kawa Kawa sem AFE
20.064.353/0001-62
Ginkgo Biloba Venda
i |
Apreensdo e Inutilizagdo |rregl{1 .ar
Valeriana em sitio
eletronico
Ginseng Suspensdo da Divulgagdo
T &P ti Proibigdo da Venda
avares & Possenti s
i 2 comercializagdo i
0277472017 | 2%/ 13/ 201\ | TDA -ME CNPJ: R'%Granlde Guarana Todos OMETEIREE0 irregular
06.340.041/0001-03 oSu Proibig3o da distribuicdo em f't'_o
eletrénico
Suspensdo do Uso
Cardo Mariano
Apreensdo e Inutilizagdo
Alcachofra Proibi¢do da fabricagdo
Cascara
d
Cassigr:iaada Proibicdo da distribuicdo
india
Espinheira
Santa « . .
Suspensdo da Divulgagdo
10/01/201 Yanten LTDA ME - Ceh’t-:jzlla Sem
00068/2018 8 CNPJ: Parana asiatica Todos registro ou
84.830.074/0001-45 Ginkgo Biloba Suspensdo da notificagdo
Ginseng Comercializagdo
Guarana
Suspensdo do Uso
Passiflora
Sene
Recolhimento
Alcachofra
Proibi¢cdo da distribui¢do
Cdrcuma Sem
= . ~ st
www.suplementos Suspensdo da Divulgagdo ;igtli:i;': gz
01765/2018 06/07/201 | maisbaratos.com.br - | Desconheci Todos Proibigéo da ¢
8 Responsavel CPF: do comercializagdo
124.914.837-50 Ginkgo Biloba Suspens3o do Uso -Venda
irregular
Apreens3o e Inutilizacdo em sitio
eletronico
Proibicdo da fabricacdo
Sem
Proibicdo da distribuicdo | registroou
Nutri Plantas S 20 da Divalzac notificagdo
i : . uspensdo da Divulgagdo
01983/2018 26/07/201 | Produtos Naturais Desconheci Céscara Todos i
8 CNPJ: do sagrada Proibi¢do da
08.968.752/0001-80 comercializagdo
Empresa
Suspensdo do Uso sem AFE
Recolhimento
Proibicdo da fabricacdo S
) em
02301/2018 24/02/201 Desconhecida Desc((j)gheu Cas?ig?: da Todos Proibicdo da distribuicdo registro ou
notificagdo

Suspensdo da Divulgagdo




Ginkgo Biloba

Castanha da

Proibigdo da
comercializagdo

Suspensdo do Uso

Apreensdo e Inutilizagdo

Venda
irregular
em sitio
eletrénico

68

03380/2018

8

14/12/201

Farmacia Majestic
LTDA - CNPJ:
71.669.766/0001-01

Sdo Paulo

india

Uva Ursi

Centella
asiatica

Cimifuga

Alcachofra

Equinacea

Ginkgo Biloba

Ginseng

Guarana

Kawa Kawa

Plantago ovata

Cascara
sagrada

Sene

Valeriana

Gengibre

Garra do Diabo

Hamamelis

Espinheira
Santa

Melissa

Passiflora

Boldo

Cardo mariano

Unha de Gato

Proibi¢do da distribuigdo

Suspensdo do Uso

Sem
registro ou
notificagdo

Todos

Apreensdo e Inutilizagdo

Proibigdo da
comercializagdo

irregular
em sitio
eletrénico

Venda

00303/2019

07/02/201

9

Ervanatus - CNPJ:
33.002.713/0001-43

Ginkgo Biloba

Ginseng

Unha de Gato

Valeriana

Céscara
sagrada

Tanaceto

Garra do Diabo

Hipérico

Parana
Alcaguz

Todos

Castanha da
india

Espinheira
Santa

Centella
asiatica

Guarana

Alcachofra

Boldo

Proibicdo da distribuicdo

Apreensdo e Inutilizagdo

Proibicdo da fabricagdo

Suspensdo da Divulgagdo

Sem
registro ou
notificagdo

Suspensdo do Uso

Saw Palmeto
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Esrs);nnrlzlra Apreensdo e Inutilizagdo
00753/2019 25/03/201 Erva MED - FNPJ: Desconheci enc Todos Empresa
9 Deconhecido do - . sem AFE
Proibi¢cdo da fabricacdo
Boldo
Recolhimento
f Suspensdo da
Garra do Diabo
As I;Ir\(/jals f‘.”am Comercializagdo | N
ndustria - — . nspegao
00756/2019 26/0:/201 Farmacéutica Ltda - Parana Todos Suspensdo da Distribuicdo insatisfatori
CNPJ: Suspensdo da Fabricagdo a
79.634.572/0001-82
Tanaceto Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Gengibre Pr0|b|.ga.o da~
comercializagdo Sem
Alcachofra Proibigdo da distribuigio | registroou
Roberta Sant notificagdo
oberta >antos - Proibi¢do da fabricagdo
00931/2019 | 1/ 0;1/ 201 CNPJ: ot | plantago ovata | Todos -
22.763.443/0001-98 Suspensdo da Divulgagdo Venda
Suspensdo da irregular
Passiflora Comercializagdo em fitio
Suspensido do Uso eletrénico
Proibigdo da
comercializagdo
Proibi¢do da distribuicdo ?em
ERVANATUS - Proibigao da fabricagdo reglsiro o
08/05/201 | Nutritop Comércio | ;o e = notificado
01194/2019 de Produtos Naturais d | Ginkgo Biloba Todos Suspensdo do
9 LTDA - CNPJ: osu Armazenamento
08.234.765/0001-06 Suspensdo da Divulgagdo Venda
Suspensdo do Uso |rrengJI?r
em sitio
Apreensdo e Inutilizagdo eletronico
Apreensdo e Inutilizagdo
Sem
Proibigéo da registro ou
comercializagdo ifieacs
Wesley Galindo dos . £ notificagéo
03/06/201 x Cascara Proibigdo da distribuigdo
01473/2019 9 Santos - CPF: S50 Paulo sagrada Todos ¢ G
35452738819 Proibicdo da fabricacdo Venda
o R N irregular
Divul
Suspensdo da Divulgagdo em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Sene
Fortunato & Venda
13/06/201 Bertequini Farmacia Céscara irregular
01546/2019 9 de Manipulagdo Sdo Paulo sagrada Todos Suspensdo da Divulgagdo € itio
LTDA -ME - CNPJ: em S
10.230.915/0001-47 Espinheira eletronico
Santa
Apreensdo e Inutilizagdo
Boldo Pr0|b|.¢;a.o da~
comercializagdo
L o Sem
2 201 D i Proibicdo da distribuica
01690/2019 6/02/ 0 Desconhecida esc;)ghea Todos roibigdo da distribuigdo registro ou
Proibicdo da fabricacdo notificagdo
Sene Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
09/07/201 Amanfia Santiago da Valeriana Apreensdo e Inutilizagdo .Sem
01826/2019 9 Silva - CPF: Pernambuco G Todos Probicio d registro ou
01788687280 ascara robigao da notificacio
sagrada comercializagdo
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Alcachofra Proibi¢cdo da fabricacdo
Sene Proibicdo da distribuicdo Venda
Passiflora Suspens3o da Divulgagio irregular
em sitio
gigttif Suspensdo do Uso eletrénico
Proibigdo da re is;:’ ou
comercializagdo g. N
notificagdo
Mercado Livre - L o
02081/2019 02/03/201 CNPJ: S50 Paulo Sene Todos | Proibicdo da distribuicao Venda
03.361.253/0001-34 Proibi¢do da fabricagdo irregular
Suspensio da Divulgagio em sitio
eletrénico
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Passiflora Proibigdo da
Laboratério d comercializagdo s
aboratério de ervas ) em
02134/2019 05/02/201 e cha ME - CNPJ: Desc;;gheu Melissa Todos Proibigdo da distribuicdo | \agistro ou
Desconhecido Proibicdo da fabricacgo notificagdo
Suspensdo do Uso
Valeriana
Suspensdo da Divulgagdo
Sem
Odineia Ayres Arnica Apreensdo e Inutilizagdo ;igt::itcr;)cgz
10/09/201 Remedios - MEI -
02481/2019 9 CNPJ: Amazonas Todos Proibicdo da distribuicio Venda
) — irregular
13.276.367/0001-84 Unha de Gato Proibicdo da em sitio
comercializagdo eletrdnico
Vida Natural Cascara
. sagrada Venda
10/10/201 Farmacia de irregular
02817/2019 Manipulagdo Ltda - S3o Paulo Todos Suspensdo da Divulgagdo g’ .
9 CNPJ: em sitio
55.621.601/0002-94 Cardo mariano eletronico
Alcaguz Recolhimento
Centella Proibigdo da
asiatica comercializagdo
Hipérico Proibicdo da distribuicdo
Nutrivale Industria e Proibigdo da fabricagdo
Comeércio de Sene Proibicao da ac3 Venda
18/10/201 Ali t . roibigdo da importagdo : |
02940/2019 | 1&/1%/ imentos Parana Todos . rreguar
9 Nutracéuticos Ltda - . Suspensdo do em sitio
Valeriana o
CNPJ: armazenamento eletrénico
22.022.463/0001-97 Ginseng
Castanha da Suspensdo da Divulgagdo
india
Ginkgo Biloba
Suspensdo do Uso
Gengibre
Sem
Apreensdo e Inutilizagdo registro ou
Plantago ovata notificagdo
Suspensdo do
i armazenamento
02940/2019 | &/1%201 | pecconhecida Desconhec Todos = Venda
9 do Proibigdo da irreular
Gengibre comercializagdo € .
em sitio
Proibicdo da distribuicdo eletrénico
Passiflora Proibi¢do da fabricagdo
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Alcachofra
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
— Sem
Pr0|b|.ga.o da~ registro ou
comercializagdo notificacio
14/11/201 | Albertino Fontes - Desconheci . . Proibig3o da distribuicdo
03211/2019 9 CNPJ: Desconhecido do Ginkgo Biloba Todos
Proibi¢cdo da fabricacdo Venda
Suspensdo da Divulgagdo |rregl’JI.ar
em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
[ Suspensdo do
Guarana
armazenamento
Natura Ervas Mato Proibigdo da Sem
1 202 P comercializagdo
00758/2020 6/03/20 . ’rOf:iutos . Grosso do Todos & registro ou
0 Fitoterapicos - CNPJ: sul Proibig&o da distribuicdo | notificacso
Desconhecido Camomila
Proibigdo da fabricagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Ginkgo Biloba
Suspensdo do Uso
Arnica Apreensdo e Inutilizagdo
Castanha da Proibigdo da
india comercializagdo
Centella - R Sem
i o Proibigdo da distribuica .
00928/2020 01/03/202 Desconhecida Descggheu asiatica Todos roibicdo da distribuicao registro ou
Gengibre Proibicdo da fabricagdo notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Guaco
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Interdigdo Cautelar
Proibigdo da Sem
comercializagdo reg!s.tro ?u
= notificagdo
. Suspensdo do
01/04/202 FIatnat!ve - Produtos ) armazenamento
00928/2020 Naturais Ltda - CNPJ: Parand Plantago ovata | Todos — .
0 31.607.574/0001-56 Proibicdo da distribuicdo
Proibi¢cdo da fabricacdo
Venda
Suspensdo da Divulgagdo irregular
Suspensao do Uso em sitio
eletrénico
Suspensdo da manipulagao
Apreensdo e Inutilizagdo
h g Proibicdo da Sem
1 202 i - : . . ializacs .
01041/2020 3/04/202 | Ninho Verde - CNPJ S3o Paulo Ginkgo Biloba Todos comercializagdo registro ou
0 18.018.116/0001-13 L o I
Proibicdo da fabricacdo notificagdo
Suspensdo do Uso
Sene Apreensdo e Inutilizagdo
o ) Guaco Proibigdo da
Lioli Industria e comercializacio Sem
13/04/202 | Comeércio de Chas Rio Grande Espinhei :
01041/2020 0 LTDA - CNPJ: do Sul Sl:s)l:ntzlra Todos Proibi¢do da distribuicdo rEgI_S_tro ?U
14.498.900/0001-39 — — notificacdo
Proibicdo da fabricagdo
Alcachofra
Suspensdo do Uso
01171/2020 Desconhecida Ginkgo Biloba Todos Apreensdo e Inutilizagdo
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Proibigdo da
comercializagdo
. s L Sem
20/04/202 Desconheci Proibicdo da fabricagdo :
0 do registro ou
Suspensdo da Divulgagdo notificagdo
Suspensdo do Uso
Sem
Apreensdo e Inutilizagdo registro ou
notificagdo
Proibigdo da
Erusmed Produtos comercializagdo
20/04/202 D heci
01171/2020 / 0/ Fitoterapicos = CNPJ: escgg ed Plantago ovata | Todos Proibicdo da distribuicdo Venda
22.752.332/0001-98 irregular
Proibi¢cdo da fabricacdo em sitio
Suspensio da Divulgacio | eletrénico
Suspensdo do Uso
Proibigdo da
comercializagdo
Proibi¢cdo da distribui¢do Sem
12/05/202 X Desconheci Cascara .
01479/2020 0 Desconhecida do sagrada Todos Proibicgo da fabricagdo registro ou
notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Proibicdo da .Sem
Plantago ovata R registro ou
comercializagdo e
notificagdo
Facebook Servigos Unha de Gato Proibi¢do da distribuigdo
21/05/202 Online do Brasil - ~ o a o
01564/2020 / 0/ n |neéNc;J:ra5| S&o Paulo Castanha da Todos Proibicdo da fabricagdo .Venda
13.347.016/0001-17 india Suspensso da Divulgagio | reeular
em sitio
Suspensdo do Uso eletronico
Ginkgo Biloba
Apreensdo e Inutilizagdo
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da .Sem
MR registro ou
comercializagdo e x
notificagdo
_— : ) Proibics T
01564/2020 21/05/202 | Stronger Diet .CNPJ Desconheci Alcachofra Todos roibigdo da distribuigdo
0 Desconhecido do L L
Proibigdo da fabricagdo Venda
Suspensdo da Divulgagdo |rreglljlér
em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Ginseng Prolbl.ga.o da~
comercializagdo
. . Ginkgo Biloba Proibi¢do da distribui¢do
Maxinutri
21/05/202 Latiorii\torlt.) . ) Gengibre Proibigcdo da fabricagdo ‘Sem
01564/2020 0 Nutracéutico Eireli - Parana Centella Todos registro ou
CNPJ: asiatica Suspens3o do Uso notificagdo
08.646.787/0001-75
Alcaguz
Castanha da Suspensdo da Divulgagdo
india
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da .Sem
ializac registro ou
Facebook Servigos comercializagdo notificagdo
21 202 i Brasil - Proibigdo da distribuica
01564/2020 /og/ 0 O”""ig‘;yras" Sio Paulo | Plantagoovata | Todos rolbicdo da distribuiao
13.347.016/0001-17 Proibicdo da fabricagdo - Venda
Suspensdo da Divulgagdo irregular
P em sitio
Suspensdo do Uso eletronico
01564/2020 Alcachofra Todos Apreensdo e Inutilizagdo
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Plantago ovata e Sem
comercializagdo registro ou
21/05/202 Nature Suplementos Desconheci Gengibre Proibigdo da fabricagdo notificagdo
- CNPJ: 5 i 5 Vend
0 . do Suspensdo da Divulgagdo enda
Desconhecido irresul
: gular
Ginseng .
Suspensao do Uso em sitio
eletronico
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da .sem
S registro ou
comercializagdo e
notificagdo
01753/2020 04/02/202 Desconhecida Desc;)gheu Plantago ovata Todos Proibicdo da distribuicdo
Proibigdo da fabricagdo Venda
N R N irregular
Suspensdo da Divulgagdo em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
Camomila Proibi¢cdo da
Facebook Servicos comercializagéo Sem
09/06/202 Online do Brasil - . Proibigdo da distribuicd .
01866/2020 / 0/ 5 |neéNc;J.ra5| S&o Paulo Passiflora Todos roliedo da distribuicao registro ou
13.347.016/0001-17 Proibi¢do da fabricagdo notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Sene
Suspensdo do Uso
Suspensdo do
armazenamento
Proibicdo da Sem
Alcachofra comercializagdo registro ou
F.H.S. Duarte o o ificaca
Proibi¢do da distribuigio | Notificagao
01866/2020 | 09/06/202 | Produtos Naturais- | (. Todos i stribuie
0 CNPJ: Proibigdo da fabricagdo
13.751.053/0001-96 - .
Apreensdo e Inutilizagdo Venda
« R N irregular
Pl Divul
antago ovata Suspensdo da Divulgagdo om sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
Facebook Servigos comercializagdo Sem
02013/2020 19/03/202 Onlmizc;ﬁrasn ) Sdo Paulo Plantago ovata Todos Proibicgo da distribuicdo registro ou
13.347.016/0001-17 Proibi¢do da fabricagdo notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Ginseng Apreensdo e Inutilizagdo
Natl:: BeIIIIn.du;trla € Proibigdo da distribuigdo S
omeércio de ) Sene em
02099/2020 25/06/202 Produtos Mlna.s Todos Proibigdo da fabricagdo registro ou
0 . - Gerais e
Alimenticios - CNPJ: Suspensio da Divulgacio notificagdo
06.304.868/0001-61 Ginkgo Biloba
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
comercializagdo
o o Sem
i Proibigdo da distribuica
02371/2020 09/0(7)/202 Desconhecida Desc((j)gheu Unha de Gato Todos roibigdo da distribuigdo registro ou
Proibicdo da fabricacdo notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
02371/2020 09/07/202 |~ Indiistria Ipanema Sdo Paulo Castanha da Todos Apreensdo e Inutilizagdo

0

Nutrition Eireli -

india
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i i Sem
17.821.568/0001-76 Ginkgo Biloba comercializagdo registro ou
Proibi¢do da distribuigdo notificagdo
Sene
Proibigdo da fabricagdo
. ~ R - Empresa
Ginseng Suspensdo da Divulgagdo sem AFE
Valeriana Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Valeriana Recolhimento
Proibigdo da
comercializagdo
Ginkgo Biloba
Castanha da Proibi¢do da distribuigdo
Hilé IndUstria de o
07/08/202 |  Alimentos LTDA - Santa india sem
02857/2020 R Espinheira Todos registro ou
0 CNPJ: Catarina ificacs
05.879.626/0001-33 Santa Proibi¢do da fabricagdo notificagao
Ginseng
Kawa Kawa
Suspensdo da Divulgagdo
Valeriana
Alcachofra
Suspensdo do Uso
Caléndula
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibicdo da .Sem
S registro ou
comercializagdo e
— — notificagdo
02857/2020 07/08/202 Ebazar.com.br - Desconheci Plantago ovata | Todos Proibigdo da distribuigdo
0 CNPJ: Desconhecido do . o
Proibicdo da fabricacdo Venda
o R N irregular
Divul
Suspensdo da Divulgagdo em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Cast]anha da Recolhimento
india
Gengibre Pr0|b|.ga.o da~
P.S. Da Costa comercializagdo
Produtos Proibigcdo da distribui¢do Sem
24, 202
03189/2020 /08/20 Alimenticios ME - Parana Alcaguz Todos . . registro ou
0 Proibi¢do da fabricagdo e~
CNPJ: notificagdo
06.161.952/0001-73 Sene Suspensdo da Divulgagdo
Valeriana
Suspensdo do Uso
Ginseng
Passiflora Apreensdo e Inutilizagdo
Céscara Proibigdo da
sagrada comercializagdo
Alcaguz Proibigdo da distribuicdo
Unha de Gato
. Proibigdo da fabricagdo Sem
2 202 D Castanha da
03189/2020 4/02/ 0 Desconhecida esc(;)(r;hea india Todos registro ou
Espinheira notificagdo
Santa Suspensdo da
Valeriana Comercializagdo
Alcachofra
Centella Suspensdo do Uso
asiatica
Apreensdo e Inutilizagdo
Life Natural Import Sem
2 202 ibics
03260/2020 7/03/ 0 LTDA - CNPJ: S3o Paulo | Ginkgo Biloba | Todos Pr0|b|.ga.o da~ registro ou
22.273.625/0003-86 comercializagdo notificacdo

Proibi¢do da distribuigdo
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Sene Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
S
S Proibigdo da . em
Mandiervas ene comercializagdo regl.:.tro ?u
Comércio de ervas e notiticagdo
Proibi¢do da distribuica
03260/2020 | 2"/ og/ 202 | ndimentos LTDA- | Parand Todos rofbicdo da distribuieso
CNPJ: Proibi¢cdo da fabricacdo
82.540.600/0001-07 Espinheira Suspensdo da Divulgagéo Empresa
Santa P gac sem AFE
Suspensdo do Uso
Recolhimento
Proibigdo da
Airela Industria comercializagéo S
em
27 202 | F éutica LTDA - Proibigdo da distribuicd
03620/2020 /08/20 armaceutica Sant.a Cardo mariano Todos roibigdo da distribuicdo registro ou
0 CNPJ: Catarina Proibigdo da fabricagdo notificagdo
01.858.973/0001-29 ¢ ¢ ¢
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
‘ Proibicdo da ?em
Guarana o registro ou
comercializagdo e
notificagdo
. Proibici o
03620/2020 27/03/202 Desconhecida Descgghea Todos roibigdo da distribuigdo
Proibi¢do da fabricacdo Venda
: = R « irregular
Ginseng Suspensdo da Divulgagdo om sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
A a Inutilizacd
Céscara preensdo e Inutilizagdo
sagrada Proibicdo da
comercializagdo
~ o Sem
) Proibi
03653/2020 17/02/202 Desconhecida Desc;)ghea Sene Todos roibi¢ao da distribuicdo registro ou
Proibi¢do da fabricagdo notificagdo
Espinheira Suspensdo da Divulgagdo
Santa Suspensao do Uso
. Proibigdo da
Cascara comercializacdo Sem
d .
sagrada Proibigdo da distribuicdo | resistroou
. . notificagdo
Eficacia Farmacia de Proibig¢do da fabricagdo
17/09/202 Manipulagdo e Minas C Il
202 entella T ~ . ~
03653/2020 0 Comeércio - CNPJ: Gerais asiatica odos Suspensdo da Manipulagao Vend
enda
64.397.490/0001-94 Apreensdo e Inutilizagdo irregular
Suspensao da Divulgagdo em sitio
Camomila eletrénico
Suspensdo do Uso
Sabugueiro Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
comercializagdo
Proibigdo da distribuicdo Sem
17/09/202 D heci
03653/2020 / 0/ Desconhecida esc;)g ed o Todos Proibicdo da fabricacio registro ou
Equinacea notificacdo
Proibigdo da importagao
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
03653/2020 Desconhecida Guarana Todos Apreensdo e Inutilizagdo




Proibigdo da
comercializagdo
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17/09/202 Desconheci .sem
0 do Proibic3o da fabricagdo registro ou
Gengibre notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Castanha da
india
Alcachofra
Cardo mariano
Ginkgo Biloba
Ginseng
Plantago ovata
Cascara
sagrada
Miligrama Farmécia Saw Palmetto Sem
17, 202 Manipulagdo -
03653/2020 /Og/ 0 de ag’il;;l.j.a(;ao Parana Cimicifuga Todos Suspensdo da Divulgagdo registro ou
: notificagdo
07.413.904/0001-98 Gengibre
Hamamélis
Garra do Diabo
Espinheira
Santa
Melissa
Passiflora
Boldo
Unha de Gato
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
comercializagdo
~ o Sem
) ) : ) Proibi
03932/2020 01/10/202 Vitacaps CNPJ Desconheci Unha de Gato Todos roibigdo da distribuigdo registro ou
0 Desconhecido do L o x e
Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da Sem
comercializagdo registro ou
Proibigdo da distribuicdo notificagdo
01/10/202 | Bell Life Products - Desconheci L
03932/2020 0 CNPJ: Desconhecido do Equinacea Todos Proibicio da fabricacio
Proibigdo da importagdo Venda
Suspensdo da Divulgagdo |rregLIJI.ar
em sitio
Suspensdo do Uso eletronico
Ginkgo Biloba Apreensdo e Inutilizagdo Sem
Laticinios Tamandaré Proibicao da regi':'tro c“)u
. o ializacdo notificagdo
08/10/202 | Industria e Comércio Matod Equinacea g comertializacd
04043/2020 0 LTDA - CNPJ: GFOSS(I) o Todos Proibicdo da distribuicdo Venda
u )
05.834.657/0001-78 Suspensdo da Divulgagdo |rregLIJI.ar
Ginseng em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
Sem
08/10/202 Sol - CNPJ: D heci Proibigdo d
04043/2020 /10/ olaray . esconhect Equindcea Todos ol |.(;a.o a~ registro ou
0 desconhecido do comercializagdo e
notificagdo

Proibi¢do da distribuigdo
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Centella « A
oy Apreensdo e Inutilizagdo
asidtica Sem
Proibigdo da registro ou
comercializagdo tificacy
04043/2020 | 0/10/202 | - Solgar - CNP: Desconheci | Alcachofra Todos | Prombicio da imoortaca nottticagao
0 Desconhecido do roibicao da Importacao
Suspensdo da Divulgagdo Venda
" irregular
Equindcea o
Suspensao do Uso em sitio
eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da .Sem
A registro ou
comercializagdo e
notificagdo
) . Proibici T
04117/2020 13/10/202 Weber Naturals. Desconheci Equinicea Todos roibigdo da distribuigdo
0 CNPJ: Desconhecido do L . ~
Proibigdo da importagdo Venda
Suspensdo da Divulgagdo |rregl:||.ar
em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
T Sem
Ginkgo Biloba Pr0|b|.ga.o da~ registro ou
comercializagdo e
notificagdo
- ) : . Proibics T
04117/2020 13/10/202 Vitacost CNPJ Desconheci Todos roibigdo da distribuigdo
0 Desconhecido do L . «
Proibigdo da importagdo Venda
Saw Palmetto Suspensdo da Divulgagdo |rregl:||.ar
em sitio
Suspensdo do Uso eletrénico
Ginkgo Biloba Apreensdo e Inutilizagdo
Centella Proibigdo da
asiatica comercializagdo
cm. Monteirq Cas?iz:‘aa da Proibicdo da distribuicio Sem
04133/2020 15/10/202 | Produtos Naturais - S3o Paulo K Todos registro ou
0 CNPJ: Ginseng ificacs
28.759.968/0001-15 Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Sene
Unha de Gato
Suspensdo da Divulgagdo
Valeriana
Proibigdo da
comercializagdo Sem
Proibicdo da distribuicio | resistroou
notificagdo
15/10/202 | EIN lista- CNPJ: | D heci Proibigdo da i taca
04133/2020 5/10/20 aturalista .C J esconheci Equindcea Todos roibigdo da importagdo
0 Desconhecido do N K N
Suspensdo da Divulgagdo Venda
Suspensdo do Uso |rregL’1|‘ar
em sitio
Apreensdo e Inutilizagdo eletrénico
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da Sem
comercializagdo registro ou
Proibicdo da distribuicdo notificagdo
23/10/202 D heci [
04286/2020 / 0/ Desconhecida esc(;)g ed Equindcea Todos Proibicdo da fabricacdo
Proibigdo da importagdo Venda
Suspensdo do Uso |rregL’1|‘ar
em sitio
Suspensdo da Divulgagdo eletrénico
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Proibicdo da .Sem
M registro ou
comercializagdo e x
notificagdo
Proibi¢do da distribuigdo
23/10/202 D heci Proibicdo da fabricacdo
04286/2020 /10/ Desconhecida esconhec Equinacea Todos Venda
0 do Proibi¢do da importacio irregular
Suspensao da Divulgagdo em sitio
eletrénico
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Sem
(. registro ou
Farmacia e notificagdo
23/10/202 Perfumaria Raul . . N . o
04286/2020 0 Soares LTDA - CNPJ: Sdo Paulo Ginseng Todos Suspensdo da Divulgagdo i:::njlzr
49.726.466/0001-68 gu
em sitio
eletronico
Apreensdo e Inutilizagdo
S R
ene Proibicdo da Sem
comercializagdo registro ou
Proibi¢cdo da distribui¢do notificagdo
04/11/202 . D heci 2
04460/2020 / 0/ Desconhecida esc;)g ed g:;::gz Todos | suspensso da Exportacdo
Proibigdo da fabricagdo Venda
« R « irregular
Espinheira Suspensdo da Divulgagdo om sitio
Santa Suspens3o do Uso eletrdnico
Castanha da « A
indi Apreensdo e Inutilizagdo
india _ Sem
Valeriana Proibicdo da registro ou
comercializagdo notificacio
19/11/202 | Pré-Ervas - CNPJ: Minas Unha de Gato Proibi¢do da distribui¢io
04721/2020 0 00.572.309/0001-56 |  Gerais Todos
Sene Proibicdo da fabricacdo
~ . ~ Empresa
Ceht(.ella Suspensdo da Divulgagdo sem AFE
asiatica Suspensao do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Pincetta Inddstria e Proibicdo da
Comércio de comercializagdo
S s Sem
Proibigdo da distribuica
04950/2020 30/11/202 . Pro’d.utos S3o Paulo Equinacea Todos roibigdo da distribuigdo registro ou
0 Alimenticios LTDA - L . e
CNPJ: Proibicdo da fabricacdo notificagdo
26.341.558/0001-24 Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Ginseng Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
Valeriana comercializagdo
La San Day do Brasil L o Sem
11/12/202 Sant Proib da distrib
05088/2020 | 1Y/ 0/ LTDA - CNPJ: e Todos romieao da distribules® | registro ou
16.436.327/0001-40 Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Castanha da « R =
india Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
comercializagdo
Sem
01/02/202 D heci Proibigdo da distribuica
00439/2021 / 1/ Desconhecida esc(;)g ed Ginkgo Biloba Todos roibigdo da distribuicdo registro ou
Proibicdo da fabricacdo notificagdo

Suspensdo da Divulgagdo

Suspensdo do Uso




Apreensdo e Inutilizagdo

79

Boldo Pr0|b|.ga.o da~
comercializagdo
Linked Store Brasil Sem
01/02/202 Proibigdo da distribuica
00437/2021 / 1/ Criagdo - CNPJ: Sdo Paulo Todos roibigdo da distribuigdo registro ou
16.932.748/0001-62 Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Gengibre Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
Suplementos e comercializagdo
Sem
01/02/202 | Produtos Naturais Minas Espinheira Proibicdo da distribuigdo .
00434/2021 1 BH LTDA - CNPJ: Gerais Santa Todos oroibicao da fabricocs ;th::ltcr;: Zz
17.339.240/0001-18 roibigdo da fabricagdo ¢
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Unha de Gato
Espinheira Apreens3o e Inutilizagdo
Santa
Hamamélis
Centella
asidtica Proibigdo da
inlizacs
Ginkgo Biloba comercializagdo
Bionutrir Cardo mariano
Suplementos ” Sem
Cascara I T
00484/2021 04/0i/202 Alimentares Eireli - Parana sagrada Todos Proibicdo da distribuicdo registro ou
CNPJ: — notificagdo
26.674.864/0001-57 Equinacea
Valeriana
Proibigdo da fabricagdo
Alcachofra
Boldo
Suspensdo da Divulgagdo
Caléndula
Garra do Diabo
Suspensdo do Uso
Camomila
Valeriana Pr0|b|.¢;a.o daN
comercializagdo
Ginseng Proibicdo da distribuicdo
04/02/202 Linho Lev Alimentos Rio Grande Sene Proibicdo da fabricacdo sem
00484/2021 1 LTDA - CNPJ: oot Todos ¢ ¢ registro ou
10.841.929/0001-05 Suspensdo da Divulgagdo | notificagdo
Ginkgo Biloba
Apreensdo e Inutilizagdo
Alcachofra Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Ginseng Pr0|b|.¢;a.o da~
comercializagdo
Proibicdo da distribuicdo
. D L. Sem
00484/2021 03/01/202 Desconhecida Desc;)cr:hea Todos Proibigo da fabricagdo registro ou
Ginkgo Biloba Proibigdo da importagao notificagdo
Suspensdo da manipulagao
Suspensdo da Divulgagdo
Sene
Suspensdo do Uso
Iphes Produtos L Apreensdo e Inutilizagdo Sem
00633/2021 12/05/202 Naturais - CNPJ: Esss:tl'ct’o Camomila Todos Proibicdo da registro ou
23.379.838/0001-33 comercializagdo notificagdo




Proibicdo da distribuicdo

80

Proibicdo da fabricacdo

Espinheira - R « Empresa
Santa Suspensdo da Divulgagdo sem AFE
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
comercializagdo
Sem
12/02/202 D heci Proibi¢cdo da distribuica
00633/2021 / 1/ Varios sites escg: ed Plantago ovata Todos rofbigao da distribuicdo registro ou
Proibi¢cdo da fabricacdo notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Suspensdo do Uso
Unha de Gato Apreensdo e Inutilizagdo
Céscara Proibigdo da
sagrada comercializagdo
Cast]anl‘wa da Proibigdo da distribuigdo
india sem
12/02/202 D heci i ibics icacy
00633/2021 /01/ 0 Desconhecida esc;)l;\ ed Valeriana Todos Proibicdo da fabricagdo registro ou
Passiflora notificagdo
Suspensdo da Divulgagdo
Melissa
Sene
Suspensdo do Uso
Alcachofra
Apreensdo e Inutilizagdo
Valeriana Proibi¢cdo da
comercializagdo
Ginkgo Biloba Proibicdo da distribuicdo sem
23/02/202 D heci
00791/2021 3/01/ 0 Desconhecida esc;)g ed Alcachofra Todos Proibi¢cdo da fabricacdo registro ou
tificacs
Unha de Gato Suspensdo da Divulgagdo notiticagao
Castanha da
india Suspensao do Uso
Ginseng
Ginkgo Biloba Apreensdo e Inutilizagdo
Ginseng Proibicso da
comercializagdo
EST Klein & Cia ~ o Sem
Proibi
00791/2021 23/01/202 LTDA - CNPJ: Parana Sene Todos roibi¢ao da distribuicdo registro ou
05.283.867/0001-15 Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Alcaguz Suspensdo da Divulgagdo
Valeriana Suspensdo do Uso
Sene Suspensdo do Uso
Ginkgo Biloba Proibigdo da
. comercializagdo
Vemate Verdinha Sem
_ Ginseng Proibigdo da distribuicdo
00791/2021 23/02/202 | Ind. Do Mate LTDA Sant'a ek Todos registro ou
1 CNPJ: Catarina Espinheira Proibicio da fabricacs notificacio
83.947.796/0001-11 Santa roibicdo ca tabricagdo ¢
Suspensdo da Divulgagdo
Alcachofra
Suspensdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
L. . Proibigdo da ‘Sem
Empdrio Serafim comercializagio registro ou
00855/2021 26/02/202 | Pordutos Naturais Espirito Cascara Tod — — notificacdo
1 Eireli - CNPJ: santo sagrada ©0d0s | Proibicdo da distribuigdo
21.156.041/0001-41 Proibicdo da fabricacdo Empresa
sem AFE

Suspensdo da Divulgagdo




Suspensdo do Uso

81

Apreensdo e Inutilizagdo

Proibigdo da .sem
Sene R registro ou
comercializagdo e x
notificagdo
02/03/202 | Cereal Show - CNPJ: . Proibigdo da distribuigdo
00903/2021 1 18.799.199/0001-25 S3o Paulo Todos —— —
Proibicdo da fabricacdo
Centella . Empresa
asiatica Proibi¢do da propaganda sem AFE
Proibi¢do do uso
Cardo mariano Apreensdo e Inutilizagdo
Gengibre Pr0|b|.ga.o da~
comercializagdo
00997/2021 08/03/202 Desconhecida Desconheci Alcachofra Todos Proibi¢do da distribuigdo Falsificacio
1 do e s
Proibigdo da fabricagdo
Espinheira Qs
Santa Proibigdo do uso
Proibi¢do da propaganda
Alcachofra Apreensdo e Inutilizagdo
Sem
Céscara Proibigdo da registro ou
L do NC da Cruz sagrada comercializagéo notificagio
00968/2021 04/03/202 | Produtos Naturais - Espirito Garra do Diabo | 7o4os Proibicdo da distribuicio
1 CNPJ: Santo — .
03.029.157/0001-38 Proibigdo da fabricagdo
s Empresa
Kawa Kawa Proibigdo do uso sem AFE
Proibi¢do da Propaganda
Centella « R
e Apreensdo e Inutilizagdo
asiatica
Céscara Proibigdo da
sagrada comercializagdo
Rei Terra Atacado - .. . . L o Sem
00968/2021 04/0?/202 CNPJ: Ess::;;o Ginkgo Biloba Todos Proibicdo da distribuicdo registro ou
00.810.269/0001-33 Cas:ig:‘: da Proibigio da fabricagdo notificagdo
Proibi¢do da propaganda
Unha de Gato
Proibigdo do uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
comercializagdo
) Proibi¢cdo da distribui¢do Sem
01293/2021 29/01/202 Desconhecida Desc;)ghea Plantago ovata Todos Proibicgo da fabricagdo registro ou
notificagdo
Proibi¢do da Propaganda
Suspensdo do Uso
Proibi¢do do Uso
Castanha da
india
Centella
asiatica
Hipérico
Natural Forma - . Ginkgo Biloba Sem
14/04/202 Minas K . :
01544/2021 1 CNPJ: Gerais Ginseng Todos Suspensdo da Propaganda | registro ou
20.947.367/0001-79 X notificagdo
Guarand
Cascara
sagrada
Melissa

Valeriana




Gengibre

Garra do Diabo

Passiflora

Cardo mariano

Plantago ovata
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Olivyflora Ind. E

Apreensdo e Inutilizagdo

Proibigdo da
comercializagdo

Com. Produtos Sem
iri Proibi¢do da distribuica
0154‘2/2021 14/011/202 Naturais LTDA - Esssrlg:)o Gengibre Todos roibigdo da distribuicdo registro ou
CNPJ: Proibi¢do da fabricagdo notificagdo
04.049.717/0001-89 e a
Proibi¢do da Propaganda
Proibi¢do do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
= Sem
Centella Proibigdo da .
. ializac registro ou
Maravilhas da Terra asiatica comercializagdo notificacio
. Proibica o
01667/2021 22/04/202 | Produtos Naturais S50 Paulo Todos roibigdo da distribuigdo
1 LTDA - CNPJ: Proibicio da fabricacs Vend
22.981.209/0001-16 oibi¢do da fabricagdo . en |a
Camomila Proibi¢do da Propaganda |rregl’J .ar
em sitio
Proibi¢do do Uso eletrénico
Castanha da ~ A
- Apreensdo e Inutilizagdo
india
Espinheira Proibigdo da
. . Santa comercializagdo
29/04/202 Flora Nativa do Brasil Espirito - - — — . Sem
01772/2021 1 - CNPJ: Ssnto Ginkgo Biloba Todos Proibicdo da distribuicdo registro ou
22.455.731/0001-64 Kawa Kawa Proibicdo da fabricagdo notificagao
Proibi¢do da Propaganda
Valeriana
Proibigdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
. Proibigdo da .Sem
Gengibre o registro ou
comercializagdo e
notificagdo
) Proibici e
01695/2021 26/0£11/202 Desconhecida Desc;)gheu Todos roibigdo da distribuigdo
Proibicdo da fabricacdo Venda
Guarana Proibi¢do da Propaganda |rrengJI?r
em sitio
Proibigdo do Uso eletrénico
Acacia de Americana
10/05/202 Farmacia e sem
01888/2021 . N Bahia Cardo mariano Todos Proibigdo da Propaganda registro ou
1 Manipulagdo - CNPJ: notificacio
04.641.236/0001-68 ¢
Ceh’tcj:‘lla Apreensdo e Inutilizagdo
asiatica
. Proibigdo da
. L Valeriana M
Muwiz Industria e comercializagdo Sem
01857/2021 06/05/202 | Laboratdrio LTDA - Rio Grande o Todos Proibicgo da distribuicio registro ou
1 CNPJ: do Sul Hipérico ificacs
08.787.804/0001-94 Proibicdo da fabricagdo notificagdo
Proibigdo da Propaganda
Ginkgo Biloba
Proibigdo do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da Sem
2 202 D i ializacs
02133/2021 7/0i/ 0 Desconhecida escg(r;hea Ginseng Todos comercializagdo registro ou
Proibi¢do da distribuigdo notificagdo

Proibi¢do da fabricagdo




Guarana

Proibi¢do da Propaganda

Proibi¢do do Uso

Proibi¢do da importagdo
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Castanha da
india

Centella
asiatica

Alcachofra

Cardo mariano

Proibigdo da
comercializagdo

Ginkgo Biloba
NS Farmadcia de R L T
G Proibigdo da distribuica S
02497/2021 | 24/06/202 | Manipulago LTDA- | Minas inseng Todos rofoigao da distribuicao . isi:g o
1 CNPJ: Gerais Kawa Kawa nogtiﬁca 20
17.197.132/0001-58 . ¢
Guarana
Plantago ovata Proibi¢do da Propaganda
Saw Palmetto
Valeriana
Passiflora Proibi¢do do Uso
Unha de Gato
Apreensdo e Inutilizagdo
Guarand Proibicdo da
JB da Silva comercializagdo
Distribuidora de . o e Sem
P
02497/2021 24/0?202 Produtos Naturais - S3do Paulo Gengibre Todos roibi¢ao da distribuicdo registro ou
CNPJ? Hipérico Proibigdo da fabricagdo notificagdo
22.026.086/0001-64 .
Kawa Kawa Proibi¢do da Propaganda
Passiflora Proibi¢do do Uso
Centella ~ A
s Apreensdo e Inutilizagdo
asiatica
Ginkgo Biloba Pr0|b|.¢;a.o di
. comercializagdo
20/07/202 MM Laboratério — — — Sem
02844/2021 1 Duom Eireli - CNPJ: Parana Hipérico Todos Proibigdo da distribuicao registro ou
10.837.077/0001-74 Ginseng Proibigéo da fabricagéo notificagéo
Proibigdo do Uso
cardo mariano
Proibigdo do transporte
Proibigdo do Uso
Plantago ovata Pr0|b|.¢;a.o di
comercializagdo
S o Sem
i Proibigcdo da distribuiga
03008/2021 04/0213/202 Desconhecida Desc(;)gheu Todos rotbigdo da distribui¢do registro ou
Proibicdo da fabricacdo notificagdo
Gengibre Proibi¢do da Propaganda
Proibi¢do do Uso
Apreensdo e Inutilizagdo
Proibigdo da
Centella comercializagdo
4t
astatica Proibigdo da distribuicdo
Jessica Francielle b da fab Sem
Veira - Proibigdo da fabricagdo
03079/2021 09/08/202 Alves de OI|'ve|ra S3do Paulo Todos registro ou
1 CNPJ: Proibi¢do da Propaganda notificacio
22.940.414/0001-33 —
Suspensdo da
Camomila Comercializagdo

Proibigdo da importagao

Proibigdo da manipulagdo




Castanha da

Apreensdo e Inutilizagdo
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india
) o Centella Proibigdo da
Clinoage Inddstria de asidtica comercializagdo
Produtos Naturais e ) - o . Sem
03281/2021 26/03/202 Alimenticios Eireli - Parana Ginkgo Biloba Todos Proibicgo da distribuicdo registro ou
CNPJ: Ginseng Proibigdo da fabricagdo notificacdo
22.264.443/0001-58 —
Sene Proibi¢do da Propaganda
Valeriana Proibi¢do do Uso
Caléndula Inutilizagdo Sem
Cura Herbal Proibicdo da regi.s.tro ou
L ializaca notificagdo
16/09/202 Comércio de Desconheci Sene comercializagdo
03564/2021 1 Produtos do Todos Proibicio da distribuicio
Terapéuticos - CNPJ: Empresa
39.944.155/0001-11 Guaco Proibi¢do da Propaganda sem AFE
Proibigdo do Uso
Apreensdo
Gengibre Proibi¢cdo da
comercializagdo
S . Sem
02/09/202 : D heci Proibigdo da distribuica .
03410/2021 / 1/ Desconhecida esc;)g ed Plantago ovata | T0dos roliedo da distribuicao registro ou
Proibi¢do da fabricagdo notificagdo
Proibi¢do da Propaganda
Guarana
Proibi¢do do Uso
Castanha da
india
Uva ursi
Centella
asiatica
Alcachofra
Cimicifuga
Equinécea Suspensdo da
Ginkgo Biloba Comercializagdo
Ginseng
Kawa Kawa
Plantago ovata
Dermapelle Farmacia Césca(;’a sem
14/10/202 de Manipulagéo Rio Grande sagrada .
03919/2021 1 LTDA - CNP: do sul Sene Todos r:(z)gt::z;) gz
01.418.867/0001-24 ¢
Saw palmetto
Valeriana
Gengibre
Arnica
Hamamélis
Garra do Diabo Suspensdo da Propaganda
Espinheira
Santa
Passiflora
Boldo
Cardo mariano
Unha de Gato
. Apreensdo Sem
04096/2021 28/1(1)/202 Desconhecida Desc;)(r;heu Ginkgo Biloba Todos Proibicdo da registro ou
notificagdo

comercializagdo




Proibi¢cdo da distribuicdo

Proibicdo da fabricacdo

Proibi¢do da Propaganda

Proibi¢do do Uso
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Apreensdo
Gengibre Proibicdo da
comercializagdo
. S . Sem
03798/2021 05/1(1)/202 Desconhecida Descg:hem Guarans Todos Proibigdo da distribuigdo registro ou
Proibicdo da fabricacdo notificagdo
Proibi¢do da Propaganda
Alcaguz
Proibi¢do do Uso
Centella =
o Apreensao
asidtica
Melissa Pr0|b|.ca.o da~ Sem
comercializagdo registro ou
Sene Proibicdo da distribuicdo notificagdo
.. Cascara - —
03919/2021 14/10/202 Denaturg Produtos Espirito sagrada Todos Proibigdo da fabricagdo
1 Naturais - CNPJ: Santo ——
Espinheira
Santa Proibicdo da Propaganda
Boldo Empresa
AFE
Alcachofra sem
Proibi¢do do Uso
Plantago ovata
Apreensdo
Melissa Pr0|b|.ca.o da~
comercializagdo
Nature Center - o s Sem
i Proibigdo da distribuica
03963/2021 | 2% 1(1’/ 202 CNPJ: 2;/2:;2 Todos rofbicao da dIStrbules0 | registro ou
17.339.240/0001-18 Proibigdo da importagdo notificagdo
Valeriana Proibi¢do da Propaganda
Proibigdo do Uso
Apreensdo
Gengibre Pr0|b|.¢;a.o di
comercializagdo
S s Sem
i Proibigdo da distribuica
03919/2021 14/12/202 Desconhecida Desc;)gheu Todos rotbigdo da distribui¢do registro ou
Proibicdo da fabricacdo notificagdo
Guarana Proibi¢do da Propaganda
Proibi¢do do Uso
Apreensdo
Proibigdo da
comercializagdo
Proibicdo da distribuicdo Sem
28/10/202 D i
04096/2021 8/ (1)/ 0 Desconhecida esc(;)(r;hea Gengibre Todos Proibicio da fabricagdo registro ou
notificagdo
Proibigdo da importagdo
Proibicdo da Propaganda
Proibi¢do do Uso
Apreensdo
Natus Verde Leaf —— Sem
- . Proibigdo da .
Industria de Valeriana comercializacio registro ou
04200/2021 08/11/202 Alimentos e Espirito Tod — - § — notificagdo
1 Comércio Eireli - Santo odos Proibigdo da distribui¢do
CNPJ: i I
Proibicdo da fabricacdo
35.781.139/0001-02 Ginkgo Biloba Empresa
sem AFE

Proibi¢do da Propaganda




Suspensdo da
Comercializagdo
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Plantago ovata Apreensdo
Proibigdo da
Alcachofra comercializagdo
Proibicdo da distribuicdo Sem
04297/2021 16/11/202 Desconhecida Desc;)gheu Todos Proibicgo da fabricagdo registro ou
Gengibre notificagdo
Proibi¢do da importagdo
Proibi¢do da Propaganda
Passiflora
Proibi¢do do Uso
Apreensdo
Boldo Pr0|b|.ga.o da~
comercializagdo
Qo o x Sem
i P
04297/2021 16/11/202 Desconhecida Descgghea Todos roibigdo da distribuicdo registro ou
Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Sene Proibi¢do da Propaganda
Proibigdo do Uso
Apreensdo
Proibigdo da
Saw palmetto M
comercializagdo
G o x Sem
i P
04379/2021 22/11/202 Desconhecida Descgghea Todos roibigdo da distribuicdo registro ou
Proibigdo da fabricagdo notificagdo
Gengibre Proibi¢do da Propaganda
Proibi¢do do Uso
Apreensdo
Proibigdo da Sem
Boldo AT registro ou
comercializagdo notificacio
Cristiane Souza de
-, Proibics e
04560/2021 07/1:/202 Jesus - CNPJ: Ess;);rtlf)o Todos roibigdo da distribuigdo
03.453.504/0001-55 Proibicdo da fabricagdo
Espinheira L Empresa
Santa Proibi¢do da Propaganda sem AFE
Proibi¢do do Uso
Apreensdo
Proibigdo da
comercializagdo
~ o Sem
) Proibi
04560/2021 07/11/202 Desconhecida Desc;)ghea Plantago ovata Todos roibigdo da distribuicdo registro ou
Proibi¢do da fabricagdo notificagdo

Proibigdo da Propaganda

Proibigdo do Uso

Fonte: Elaborado pela autora (2022).



7.2 APENDICE B — Nota Técnica n°® 02/2023/SES/DIVS/GEIMP/DM

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NOTA TECNICA N° 02/2023/SES/DIVS/GEIMP/DM Florianépolis, 03 de maio de 2023

Assunto: Esclarecimentos sobre a
fabricacdo e comercializacdo de
medicamentos fitoterapicos e produtos
tradicionais fitoterapicos.

1. INTRODUGAO

A frequente ocorréncia de irregularidades na fabricagdo e comercializagdo de
medicamentos fitoterapicos tem gerado grande preocupacéo nao so6 na sociedade em
geral, mas especialmente nas autoridades de salde responsaveis pela fiscalizacdo
desses produtos.

Com o objetivo de esclarecer questionamentos relacionados & fabricacéo e
comercializacdo de produtos fitoterdpicos, bem como alertar sobre a correta
classificagéo das espécies vegetais dispostas nas legislacdes vigentes, este documento
apresenta uma breve descricdo dos principais conceitos, das principais irregularidades
sanitarias encontradas e dos dispositivos legais e regulamentares transgredidos, bem
como seus respectivos enquadramentos.

2. MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

A Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 26/2014 da ANVISA, que trata do
registro de medicamentos fitoterapicos e do registro e notificacéo de produtos tradicionais
fitoterapicos, estabeleceno paragrafo 1° do seu artigo 2° que:

“Séo considerados medicamentos fitoterdpicos
os obtidos com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas vegetais cuja seguranga e
eficacia sejam baseadas em evidéncias clinicas
e que sejam caracterizados pela constancia de
sua qualidade.”

Da mesma forma, a mencionada RDC conceitua os produtos tradicionais
fitoterapicosde acordo com o seu paragrafo 2° do seu artigo 2°, descrevendo que:
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

“S§o considerados produtos tradicionais
fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo
de matérias-primas ativas vegetais cuja
seguranga e efetividade sejam baseadas em
dados de uso seguro e efetivo publicados na
literatura  técnico-cientifica e que sejam
concebidos para serem utilizados sem a
vigildncia de um médico para fins de
diagnéstico, de prescrigdo ou de
monitorizagdo.”

Destaca-se nesse contexto que os medicamentos fitoterapicos séo passiveis de
registro, enquanto os produtos tradicionais fitoterapicos sé@o passiveis de registro ou
notificacéo.

Conforme a RDC n°® 26/2014 da ANVISA, a notificacdo é a comunicacéo prévia a
ANVISA informando a intensdo de fabricar, importar e/ou comercializar produtos
tradicionais fitoterapicos. Ja o registro € o instrumento pelo qual o Ministério da Saude, por
meio de sua atribuicio especifica, determina a inscricdo prévia no ¢6rgéo ou na entidade
competente, avaliando tanto o cumprimento de aspectos juridico-administrativo quanto
técnicos e cientificos relacionados a eficacia, seguranca e qualidade destes produtos, para
sua introducéo no mercado e sua comercializagéo.

Em complemento aos conceitos apresentados, é importante destacar que a
matéria-prima vegetal & definida como a planta medicinal, a droga vegetal ou o derivado
vegetal, que podem ser utilizados como insumo farmacéutico.

A planta medicinal é definida como a espécie vegetal, cultivada ou néo, que é
utilizada com finalidades terapéuticas. A droga vegetal, por sua vez, & a planta medicinal
ou suas partes, que contém as substéncias responsaveis pela acdo terapéutica, apos
passar por processos de coleta/colheita, estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem,
podendo apresentar-se em diferentes formas, como integra, rasurada, triturada ou
pulverizada. J& o derivado vegetal & o produto obtido a partir da extracdo da planta
medicinal fresca ou da droga vegetal, contendo as substéncias responsaveis pela agao
terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, oleo fixo e volatil, cera, exsudato, entre
outros.

Com base nos conceitos apresentados, é possivel inferir que a producdo de
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medicamentos fitoterdpicos segue as exigéncias comuns & producdo de qualquer outro
medicamento, devendo acatar as disposi¢des previstas na RDC n® 658 de 30/03/2022, a
qual dispde sobre as diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

Com relacéo &s exigéncias pertinentes as empresas fabricantes desses
medicamentos, cabe ressaltar a necessidade de Autorizagéo de Funcionamento (AFE)
emitida pela ANVISA e do licenciamento (alvara sanitéario) emitido pelo érgéo sanitario
competente. Além disso, as empresas fabricantes de medicamentos fitoterdpicos devem
possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) para medicamentos, enquanto
as fabricantes de produtos tradicionais fitoterapicos devem possuir CBPF para
medicamentos ou CBPF para produtos tradicionais fitoterapicos.

A Instrugcdo Normativa n° 02/2014/ANVISA traz a lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado e a lista de produtos tradicionais fitoterdpicos de
registro simplificada, conforme Tabela 01 e Tabela 02, respectivamente.

Tabela 01 — Lista de Medicamentos Fitoterapicos de Registro Simplificado

NOMENCLATURA NOME PARTE USADA DERIVADO DA DROGA
BOTANICA POPULAR VEGETAL UTILIZADO

Aesculus hippocastanum L Castanha da india Sementes Extratos
Allium sativum L Alho Bulbo Extratos/dleo
Arctostaphylos uva-ursi Spreng. Uva-ursi Folha Extratos
Centella asiafica (L.) Urb. Centela asiatica Partes aéreas Extratos
Actearacemosa L. Cimicifuga Raiz ou rizoma Extratos
Cynara scolymus L Alcachofra Folhas Extratos
Echinacea purpurea (L.) Moench Equinacea Partes aéreas floridas Extratos
Ginkgo biloba L Ginkgo Folhas Extratos
Glycine Max (L.) Merr. Soja Sementes Extratos
Glycyrrhiza glabra L. Alcaguz Raizes Extratos
Hypericum perforatum L. Hipérico Partes aéreas Extratos
Mentha x piperita L. Hortel&-pimenta Folhas Oleo essencial
Panax ginseng C. A. Mey. Ginseng Raiz Extratos
Padullinia cupana Kunth Guarana Sementes Extratos
Pimpinella anisum L Erva-doce, Anis Frutos Extratos
Piper methysticum G. Forst Kava-kava Rizoma Extratos
Plantago ovata Forssk Plantago Casca da semente Droga vegetal pulverizada
Polygala senega L. Poligala Raizes Extratos
Frangula purshiana (DC.) Cascara Sagrada Casca Extratos
Salixalbal.,S. Purpureal , S. Salgueiro branco Casca Extratos
Daphnoides Vill., S. Fragilis L.
Senna alexandrina Mill. Sene Folhas e frutos Extratos
Serenoa repens (W Bartram). Saw palmetto Frutos Extrato

Small
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Tanacetum parthenium (L) Sch. Tanaceto Folhas Extratos

Bip.

Vaccinium myrtillus L. Mirtilo Frutos maduros Extrato seco aquoso, metandlico
ou etandlico

Valeriana officinalis L. Valeriana Raizes Extratos

Zingiber officinale Roscoe Gengibre Rizomas Extratos

Zingiber officinale Roscoe Gengibre Rizomas Droga fresca ou seca,

pulverizada

Tabela 02 — Lista de Produtos Tradicionais Fitoterapicos de Registro Simplificado

NOMENCLATURA NOME PARTE USADA DERIVADO DA DROGA
BOTANICA POPULAR VEGETAL UTILIZADO
Arnica moniana L. Arnica Capitulo floral Extratos
Calendula officinalis L. Caléndula Flores Extratos
Eucalyptus globulus Labill. Eucalipto Folhas Oleo essenciallextratos
Glycyrrhiza glabra L. Alcaguz Raizes Extratos
Hamamelis virginiana L. Hamamélis Folhas Extratos
Harpagophytum procumbens DC. Garra do diabo Raizes secundaras Extrato aquoso ou hidroetandlico
ex Meissn. e H. zeyheri Decne
Matricaria recutita L. Camomila Capitulos florais Extratosi/tintura
Maytenus ilicifolia Mart. ex Reiss., Espinheira Santa Folhas Extratos
M. aquifolium Mart.
Melissa officinalis L. Melissa, Erva-cidreira Folhas Extratos
Mikania glomerata Spreng., M. Guaco Folhas Extratos
laevigata Sch. Bip. ex Baker
Passiffora incamata L. Maracuja, passiflora Partes aéreas Extratos
Peumus boldus Molina Boldo, Boldo do Chile Folhas Extratos
Sambucus nigra L. Sabugueiro Flores Extratos
Silybum marianum (L) Gaertn. Milk thistle, Cardo Frutos sem papilho Extratos
mariano
Symphytum officinale L. Confrei Raizes Extrato
Uncaria tomentosa (Willd. ex Unha de gato Casca do caule e raiz Extrato

Roem. & Schult.) DC.

Com relagdo aos regramentos para rotulagem, a RDC n° 71/2009/ANVISA, a qual

estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos, traz em seu capitulo Il as

disposicdes para os rétulos de medicamentos, destacando-se em seu artigo 5° paragrafo

3° que:

90

“§ 3° No caso de medicamentos fitoterapicos,
deve-se utilizar a nomenclatura botanica,
indicando espécie (Género + epiteto especifico)
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para sua a denominagdo genérica; a
concentragdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela concentragdo de cada derivado
vegetal e a composigdo do medicamento deve
indicar a relagdo real, em peso ou volume, do
derivado vegetal utilizado a correspondéncia
em marcadores e a descriggo do derivado.”

3. CHA MEDICINAL

De acordo com a RDC n® 26/2014/ANVISA, conceitua-se como cha medicinal a
droga vegetal com finalidades medicinais a ser preparada por meio de infusdo, decocc&o
ou maceracéo em agua pelo consumidor.

Ainda, no que se refere a cha medicinal, o art. 2° da RDC n°® 26/2014/ANVISA

dispde em seus paragrafos 7° e 8° que:

“§ 7° Conforme previsto no Art. 22 do Decreto n
0 8.077, de 14 de agosto de 2013, as plantas
medicinais sob a forma de droga vegetal,
doravante denominadas chas medicinais, serdo
dispensadas de registro, devendo ser
notificadas de acordo com o descrito nesta
Resolugéo na categoria de produto tradicional
fitoterapico.”

“§ 8° Os chas medicinais notificados néo
podem  conter  excipientes em  suas
formulagbes, sendo constituidos apenas de
drogas vegetais.”

Considerando o disposto acima, todos os produtos que se destinam ao uso na
forma de cha medicinal, preparados conforme citado anteriormente, se faz necessaria a
notificacédo como produto fitoterapico tradicional, devendo ser considerado medicamento e
o fabricante deve possuir Autorizacdo de Funcionamento e Licenca Sanitaria para tal
atividade.

Desta forma, as irregularidades enconfradas na fabricacdo e comercializacéo

desses produtos devem ser devidamente identificadas e enquadradas, considerando as
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legislacbes vigentes mencionadas no documento, destacando-se a importéncia da
comunicagdo a ANVISA acerca da irregularidades desses produtos, afim de que seja
publicada resolucdo com as acdes sanitarias impostas ao produtos e/ou empresa
fabricante.
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A consideracéo superior,

Fabiana Oderdenge de Melo
DM/GEIMP/DIVS/SES
(assinado digitalmente)

Eduardo Henrique Silva Bastos
Gerente GEIMP/DIVS/SES

(assinado digitalmente)
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Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora de Vigilancia Sanitaria/ SUV/SES

(assinado digitalmente)
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sgpe Assinaturas do documento

Cadigo para verificagao: MBVR91B9

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

\/ FABIANA ODERDENGE MELO (CPF: 021.XXX.839-XX) em 03/05/2023 as 17:16:44
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:51:58 e valido até 13/07/2118 - 13:51:58.
(Assinatura do sistema)

\/ EDUARDO HENRIQUE SILVA BASTOS (CPF: 031.XXX.399-XX) em 04/05/2023 as 11:11:07
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:47:15 e valido até 13/07/2118 - 13:47:15.
(Assinatura do sistema)

‘/ LUCELIA SCARAMUSSA RIBAS KRYCKYJ (CPF: 028.XXX.439-XX) em 04/05/2023 as 12:17:27
Emitido por: "SGP-e", emitido em 27/02/2020 - 10:56:16 e valido até 27/02/2120 - 10:56:16
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta copia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzewNTIfIMDAWOTA3MDZfFOTE3MDRIMjAYM19NOFZSOTFCOQ== ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00090706/2023 e o codigo M8VR91B9
ou aponte a camera para o QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.

Fonte: Elaborado pela autora (2023).



7.3 APENDICE C — Regras para rotulagem de medicamentos Fitoterapicos

Regras para rotulagem de
medicamentos Fitoterapicos

Informacdes obrigatérias que devem constar no rétulo das embalagens

GINKMEDIU M
Ginkgo biloba L.
100mg \
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA

Contém: 30 cépsUlas\

Data de fabricacao,
validade e lote

Nome comercial
do medicamento

Denominacdo do
principio ativo
(nome botanico
da planta)

Concentracao
Via de administracao

Para substéncia sujeita
a prescricdo médica

Quantidade e
forma farmacéutica

95



Informacdes sobre
conservacao

Numero do registro
(13 digitos)

Nome do responsavel
técnico

Nome, endereco e CNPJ
da empresa titular
do registro

Nome e endereco
do fabricante

Contato do servico de
atendimento
ao consumidor - SAC

LW

96

VENDA S0B
PRESCRICAO MEDICA

No caso de auséncia de qualquer uma das informacgdes, ou mesmo dividas sobre
a regularidade de um medicamento, a vigilancia sanitaria deve ser comunicada

Fonte: Elaborado pela autora (2023).

Fonte: RDC n° 71/2009/ANVISA



ANEXO A —Modelo de Resolucio publicada pela ANVISA
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19/0672022 16:17 RESOLUGAO-RE n° 303, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2019 - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 07/02/2019 | Edicac: 27 | Segao: 1 | Pagina: 40
Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 303, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018; resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medidat(s) cautelar(es) contante(s) no ANEXO.

Art, 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: ERVANATUS - CNPJ:

Produto - Apresentacdo (Lote): COMPOSTO LAXANTE 330 ();30 ERVAS 300MG(;HIPERICO
300MG (NMACA PERUANA 500MG (VNINAGRE DE MACAOALCACUZ 250MG(;AMORA BRANCA
350MG(;;CASTANHA DA INDIA 350MG():CAVALINHA 250MG (;CENTELLA ASIATICA 280MG ():CHA BRANCO
330MG(;UXI AMARELO 400MG(:GUARANA 580MG(;ANTI-DIABETES 360MG():ALCACHOFRA():BOLDO
300MG();SUPER ENERGETICO 300MG(;CHAPEU DE COURO 350MG();COMPOSTO IMUNOLOGICO 420MG
(;COPO MEDICINAL 350MG();ZEDOARIA 250MG();SAWPALMETO 320MG ();CAPSULA PRONTA DE OLEO DE
COPAIBA 500MG (:CASCARA SAGRADA 320MG(.CATUABA 380MGOTRIBULLUS TERRESTRES
500MG();CHA VERDE 330MG(O:MARAPUAMA 250MG(:MORINGA OLEIFERA 260MG();NONI 500MG();OLEO
DE SUCUPIRA(;QUEBRA-PEDRA  300MG(O.TANACETO 250MGI()VALERIANA  360MG(:VALERIANA
COMPOSTA (;CAFE COMPOSTO(;CARQUEJA 350MG(;CARVAO VEGETAL 250MG (;COMPOSTO
CIRCULATORIO 400MG ();COMPOSTO DIGESTIVO 330MG (;DIU RENAL 300MG (;FARINHA DE MARACUJA
(:GARRA DE DIABO (ESPINHEIRA SANTA 250MG (;MAGRIBELLA 400MG (;NO DE CACHORRO 300MG
(;PATA DE VACA 250MG (;PORANGABA 250MG(;PROPOLIS 250MG(;QUITOSANA 500MG (;SAUDE
FEMININE 400MG(:CHA DE OLIVEIRA 350MG(:CLORELLA 330G(;COMPOSTO ANTI-REUMATICO 360MG
(;COMPOSTO ANTI-STRESS (;COMPOSTO VEGETAL 250MG():CRATAEGUS 250MG(:DENTE DE LEAO
250MG(;ERVA BALEEIRA 400MG (FUCUS 300MG(;GINKGOBILOBA 300MG (;GINSENG 280MG
(;HIBISCUS 500MG();CANELA DE VELHO();ISOFLAVONAS 270MG(),SUCUPIRA 500MG(O;UNHA DE GATO
300MG ()VALERIANA 300MG();

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 0104642/19-0

Assunto: 70351 - MEDIDA CAUTELAR- Acdes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagao: Apreensao

Inutilizacao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando a comprovacao da divulgacao do produto sem registro, notificacdo ou
cadastro na Anvisa, em desacordo com o Arts. 12, 50 e 59 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Este contelido ndo substitui o publicado na versao certificada

https:/Avww.in.gov. 1 C. 38837 1/do1-2019-02-07 303-de-6-de-fe: iro-de-2019-62388135
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