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Resumo

Nos ultimos anos, 0 consumo de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos experimentou um notavel aumento de
consumo na sociedade brasileira. Isto dever-se ao fato da seguridade demonstrada por estudos clinicos a sua eficacia no
tratamento de determinadas patologias. Além da percepcdo da seguranca destes produtos junto aos prescritores e
sociedade leiga, a0 mesmo tempo estdo cada vez mais presentes em farmacias e drogarias, aumento o arsenal terapéutico
desses estabelecimentos. Este estudo tem como objetivo procurar analisar os rétulos de medicamentos fitoterapicos
comercializados em uma drogaria da cidade de Manaus-AM, em relagdo ao preconizado pela legislacdo vigente da
Anvisa. O presente estudo trata-se de uma pesquisa de amostragem com analise comparativa de dados de 35
medicamentos fitoterapicos, utilizando dados publicados pela Anvisa referentes a rotulagdo de medicamentos
fitoterapicos. O presente estudo demonstrou que nem todos os medicamentos seguem a padronizacdo da Anvisa uma vez
que em grande parte ndo se possui o sistema de Braille que faz com que pessoas com deficiéncia visual ndo consigam ter
acesso. Os dados apresentados mostram uma quantidade expressiva de marcas de medicamentos fitoterapicos nédo
atendem a essa essencial demanda, ou seja, a garantia do acesso dos deficientes visuais a terapéutica segura e racional
dos medicamentos fitoterapicos, sendo somente 29% dos medicamentos analisados compativeis com o preconizado pela
legislagdo da ANVISA. Trabalhos como esse tem um importante papel fiscalizados nas demandas sociais, e deveriam ser
mais explorados, uma vez que prestam um imenso servi¢o de fiscalizacdo aos 6rgaos reguladores e a sociedade leiga.
Palavras-chave: Medicamentos fitoterapicos; Farmacia; Rotulagem; Fitoterapicos.

Abstract

In recent years, the consumption of medicinal plants and herbal medicines has experienced a notable increase in
consumption in Brazilian society. This is due to the fact that the safety demonstrated by clinical studies is its effectiveness
in the treatment of certain pathologies. In addition to the perception of safety of these products by prescribers and lay
society, at the same time they are increasingly present in pharmacies and drugstores, increasing the therapeutic arsenal of
these establishments. This study aims to analyze the labels of herbal medicines sold in a drugstore in the city of Manaus-
AM, in relation to what is recommended by the current legislation of Anvisa. The present study is a sampling research
with comparative data analysis of 35 herbal medicines, using data published by Anvisa referring to the labeling of herbal
medicines. The present study demonstrated that not all medications follow the standardization of Anvisa, since the Braille
system is largely lacking, which makes people with visual impairments unable to access it. The data presented show a
significant amount of herbal medicine brands do not meet this essential demand, that is, the guarantee of access for the
visually impaired to safe and rational therapy of herbal medicines, with only 29% of the analyzed medicines being
compatible with what is recommended by ANVISA legislation. Works like this have an important role to be monitored
in social demands, and should be further explored, since they provide an immense inspection service to regulatory bodies
and lay society.

Keywords: Herbal medicines; Drugstore; Labeling; Herbal medicines.

Resumen

En los dltimos afios, el consumo de plantas medicinales y hierbas medicinales ha experimentado un notable aumento en
el consumo en la sociedad brasilefia. Esto se debe a que la seguridad que demuestran los estudios clinicos es su eficacia
en el tratamiento de determinadas patologias. Ademas de la percepcién de seguridad de estos productos por parte de
prescriptores y la sociedad lega, al mismo tiempo estan cada vez méas presentes en farmacias y droguerias, aumentando
el arsenal terapéutico de estos establecimientos. Este estudio tiene como objetivo analizar las etiquetas de los
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medicamentos herbales vendidos en una farmacia de la ciudad de Manaus-AM, en relacién con lo recomendado por la
legislacion vigente de Anvisa. El presente estudio es una investigacion por muestreo con analisis de datos comparativos
de 35 medicamentos a base de hierbas, utilizando datos publicados por Anvisa que se refieren al etiquetado de
medicamentos a base de hierbas. El presente estudio demostrd que no todos los medicamentos siguen la estandarizacion
de Anvisa, ya que el sistema Braille es en gran parte deficiente, lo que hace que las personas con discapacidad visual no
puedan tener acceso. Los datos presentados muestran que una cantidad significativa de marcas de fitoterapicos no cubren
esta demanda fundamental, es decir, la garantia de acceso de las personas con discapacidad visual a la terapia segura y
racional de los fitoterapicos, siendo solo el 29% de los medicamentos analizados compatibles con lo que es recomendado
por la legislacion de ANVISA. Obras como esta tienen un papel importante a monitorear en las demandas sociales, y
deben ser exploradas méas a fondo, ya que brindan un inmenso servicio de inspeccidn a los organismos reguladores y la
sociedad laica.

Palabras clave: Hierbas medicinales; Farmacia; Etiquetado; Medicamentos a base de hierbas.

1. Introducéo

Os medicamentos fitoterapicos foram utilizados por muitas eras como medicamentos de cura e de alivio. No passado
como a medicina ndo era tdo avangada, se fazia necessarios os saberes a respeito de ervas medicinais, para que serviam, para dor
tomar, como estancar sangue, para acalmar os nervos, entre tantas outras situacfes. Até entdo eram conhecidas como infusGes e
macerados, com o passar do tempo a medicina comecou a evoluir como algo alternativo para a cura de muitas situacdes fazendo
com que os conhecimentos a respeito de plantas fosse se tornando secundario (Marques et al., 2019).

Atualmente é possivel ver que os medicamentos & base de ervas sdo muito utilizados na terapéutica moderna. Muitos
ensinamentos de muitas plantas foram guardados aos longos do tempo principalmente por aqueles povos que viviam longe de
cidade e a utilizacdo de dinheiro era quase impossivel, desta forma era necessario entender sobre cada planta, para que servia e
onde se é encontrada e qual a forma correta de uso (Rogério, Ribeiro, 2021).

Muito ainda se discute sobre sua utilizacdo, sendo que a cada dia que se passa novas formulas fitoterapicas estdo
surgindo. O que se observa é que em tempos atuais, estes tipos de medicamentos ja comegam a ser incluidos em intmeros
tratamentos, o que se redobra atencdo para eles, diante disso é necessario que politicas de salde sejam direcionadas para tal
situagdo, uma vez que a populacdo que faz sua utilizacdo nem sempre utiliza a prescricdo médica (Lombado, 2018).

O mercado farmacéutico comecou a ter um olhar diferente para esses tipos de substancia, comegou a entender que
algumas destas substancias realmente serviam para o fim de cura, entretanto era dificil fazer uma recomendagéo sem uma anélise
cientifica, foi quando comecou a surgir inimeras pesquisas e testes no ambito da etnofarmacologia, desta forma comegou-se a
entender indmeros mecanismos de acéo de plantas medicinais que até entdo eram desconhecidas (Prado, Matsuok & Giotto,
2018).

Os medicamentos fitoterapicos comegaram a ganhar seu espago dentro de hospitais, farmécias e outros lugares, porém
para que estes tipos de medicamentos entrassem nestes locais era necessario que ele tivesse um registro para que indicasse que
ele realmente serviria para aquilo que fosse recomendado (Turmina et al., 2020).

A Anvisa no Brasil, comecou a legalizar a utilizacdo de medicamentos fitoterapicos, pois comecou a ver através de
inimeras analises que estes medicamentos podem também ajudar no processo de recuperagdo do paciente, sendo assim instrucdes
normativas para que estes tipos de medicamentos comegassem a ser comercializados legalmente (Manfio, Junior, 2017).

Para que os medicamentos possuissem validade era necessario que passassem por um controle rigoroso de informagdes
e para que fossem comercializados da forma correta era necessario que se seguissem a instru¢do normativa n° 02 de 13 de maio
de 2014 onde esté a lista de medicamentos fitoterapicos aprovados pela Anvisa, também a resolugdo - RDC 71, de 22 de
dezembro de 2009 que explica sobre a rotulagem de medicamentos fitoterapicos (Souza et al., 2019).

Mesmo com a quantidade de medicamentos fitoterapicos ainda pequena em relagao aos medicamentos alopaticos, existe

ainda uma consideravel parcela de marcas que necessitam de ajustes quanto sua adequacdo legal (Esteves et al., 2020). Desta
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forma é necessario um controle de fiscalizacdo a respeito destes medicamentos e a forma como sdo vendidos desde validade de
registros até as proprias informac6es dos rétulos afinal (Vieira & Pessoa, 2017).

As embalagens tém muito a dizer do medicamento, conforme as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) através da Resolugdo-RDC N° 71, de 22 de dezembro de 2009 que se trata dos mais diversos rotulos de medicamentos
no caso dos medicamentos fitoterapicos estdo na secao XI nos artigos 52 e 53, também é amparada pela resolucdo especifica
(BRASIL, 2003. Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - resolu¢do — RDC 333/2003).

Desta forma o presente estudo tem como objetivo geral analisar a conformidade das embalagens de produtos
fitoterapicos de acordo com a RDC N° 71, de 22 de dezembro de 2009 comercializados em uma drogaria da cidade de Manaus-

AM, avaliando dessa forma a qualidade dos rdtulos, com relacdo as possiveis inconformidades nos rétulos em comparagéo com
0 registro na ANVISA.

2. Metodologia

Foi realizado um estudo de pesquisa de campo de carater comparativo, descritivo onde o objetivo foi analisar a
adequacdo das informagdes contidas nos rétulos de 35 medicamentos fitoterapicos comercializados em uma drogaria da cidade
de Manaus —AM conforme fluxo proposto na figura 1.

Para o estudo, foram selecionados 35 embalagens secundarias de medicamentos fitoterapicos disponiveis para venda
em uma drogaria da regido metropolitana de Manaus, sendo elas: Pasalix Pl, Pasalix, Sintocalmy, Maracugina PI, Serenus,
Calman, Seakalm, Sominex, Tensart, Calmphar PI, Maracuja, Prakalmar, Alcachofray, Alcachofra, Varivax, Venolise, Varicell,
Bioflan, Centella, Fhitoss, Abrilar, Artroflan, Arlivry, Aremaz, Xarope de guaco, Umckan, Fisiotan, Litane, Soyfemme,

Piascledine 300, Motore, Sonotabs, Isoflavine, Caloba e Inthos, todos nomes comerciais comercializados na referida drogaria.

Figura 1: Fluxograma de analise de conformidade dos 35 medicamentos fitoterapicos selecionados para essa revisao.

Pesquisa de Campo, de carater comparativo, com
base na Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n®
71. de 22 de dezembro de 2009

IDENTIFICAGAO

Aquisicéo dos medicamentos
fitoterapicos (n=33)
Elaboragdo de chack-lists

baseados nas legislagbes
comespondentes a cada objeto.

+ Avaliagdo da existéncia de registro dos
medicamentos junto ao 6érgao sanitario;

» Analise da adequagao das embalagens;

AVALIACAO TRIAGEM

Tabulagao e analise da conformidade dos
dados obtidos a partir da aplicacdo do
check-lists de anélise

RESULTADOS

Fonte: Autores.

Os rotulos foram escolhidos de acordo com a planta encontrada no farmaco como principio ativo, desta forma as plantas

incluidas no estudo foram: Passiflora incarnta I., valeriana oficinalis, cynara scolymus I., aesculus hippocastanum I., melilotus
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officinalis, harpagophytun procumbers, cetella asiatica, hetdera helix I., mikania glomerata, perlagonium sidoides, rhodiola
résea l., glycine max, circuma longa, polidium leucatomos

Para a coleta de dados foi utilizado um Check-lists de informagdes de analise de acordo com 0 que preconiza a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 71, de 22 de dezembro de 2009 contendo 17 perguntas de acordo com dados da
Anvisa a respeito de medicamentos fitoterapicos (Nome comercial; N° de cadastro; M.S; Formula Farmacéutica; Planta
medicinal; Concentracédo; Nome da marca; Restricao de destinatario; Data de validade de lote; Via de administracdo; CNPJ;
Telefone da fabrica; Sistema em Braille; Medicamento fitoterapico; Letreiros; Peso da forma farmacéutica e Devidamente

lacrado), o qual foi aplicado em cima dos 35 medicamentos selecionados (Quadro 1).

Quadro 1: Itens que serédo avaliados de acordo com dados da Anvisa a respeito dos medicamentos fitoterapicos

Nome comercial

Nome do medicamento em pelo menos 2 lados da embalagem.

N° de cadastro
M.S

Formula Farmacéutica
Planta medicinal

Concentracdo

Nome da marca
Restricdo de destinatario

Data de validade de lote
Via de administragdo
CNPJ
Telefone da fabrica
Sistema em braile

Medicamentos fitoterapicos
Letreiros

Peso da forma farmacéutica
Devidamente lacrado

Consulta Anvisa

3. Resultados e Discussoes

NUmero expedido pelo ministério da satde
Sigla ao lado esquerda do nimero de cadastro.

Tecnologia usada para comportar a farmaco: Capsula, Solugdo, Xarope,
Comprimido, Aerossol ou Creme
Nome cientifico da planta que usada com extrato

Quanto de cada planta tem contido na forma farmacéutica.
Logo ou nome do fabricante

Os dizeres devem ser: uso adulto ou uso adulto e pediatrico acima de 2 anos ou
adulto e pediatrico acima de 10 anos ou uso adulto e pediatrico acima de 12
anos.

Deve estar legivel.

USO ORAL (dependendo da forma farmacéutica)
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

Ndmero de telefone fixo com prefixo

Em caso de embalagem secundaria.

Escrito na embalagem

Com dizer: TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DE CRIANCAS
Peso total do contetido da embalagem

Esta em condi¢des adequadas de armazenamento
Se 0 Medicamento esta regular.

Fonte: Autores.

Dos 35 medicamentos (Quadro 2) fitoterapicos analisados neste estudo, 25,71% (9 medicamentos), eram medicamentos
vendidos sob prescricdo médica e 74,29% (26) eram medicamentos isentos de prescrigdo médica. Em relagédo ao nome comercial,

nome cientifico, forma farmacéutica, indicacéo terapéutica, os dados foram organizados de forma sistematica no Quadro 2.
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Quadro 2: Principais informaces coletadas a partir dos rotulos de 35 medicamentos fitoterapicos analisados.

Nome Comercial

Nome Cientifico

Forma
Farmacéutica

Indicacdo Terapéutica

Categoria de Venda

Pasalix Pl

Pasalix

Sintocalmy

Maracugina PI

Serenus

Calman

Seakalm

Sominex

Tensart

Calmphar PI

Maracuja

Prakalmar

Alcachofray

Alcachofra

Varivax

Venolise

Varicell

Passiflora Incarnata
Passiflora Incarnata,
Crataegus rhipidophylla,
Salix alba I.

Passiflora Incarnata

Maracuja, Passiflora
Incarnata I.

Passiflora Incarnata,

Crataegus rhipidophylla,
flavonoides, Salix alba I.

Passiflora Incarnata,
Crataegus/ Es pinheiro Alvar,
Salgueiro Branco

Passiflora Incarnata

Valeriana Oficinallis I.,
Crataegus Oxicantha l.,
Passiflora Incarnata.

Passiflora Incarna L.

Passiflora Incarna L.

Passiflora Incarna L.

Passiflora Incarna L.

Cynara Scolymus L.

Cynara Scolymus L.

Aesculux Hippocastanum L.

Melilotus Officinalis L.

Aesculux Hippocastanum L.

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido

revestido

Comprimido
revestido

Solugéo oral

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido

revestido

Comprimido
revestido

Comprimido

revestido

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Comprimido
revestido

Insdnia e ansiedade.

Insdnia e ansiedade.

Insbnia e ansiedade.

Insbnia e ansiedade.

Insénia, estresse e tensdo.

Insénia, ansiedade,
irritabilidade.

Insonia e ansiedade.

Ansiedade leve e insonia.

Ansiedade, irritabilidade,
Agitacéo Nervosa, insonia.

Ansiedade, irritabilidade,
Agitacdo Nervosa, insonia.

Desordem da Ansiedade,
irritabilidade, Agitacdo
Nervosa, insonia.

Insdnia, ansiedade,
irritabilidade.

Facilita digestéo e alivia
desconforto abdominal.
Gases e Nauseas resultante da
producéo e eliminagdo da
bile. Diminuicéo do
colesterol.

Auxilia a digestéo de
gorduras.

Varizes, dor, inchago nas
pernas e quadro de
insuficiéncia venosa crénica.

Varizes, dor e nas pernas,
caimbras, coceiras e
inchagos.

Dores nas pernas, sensacao
de peso e cansaco, inchagos e
caimbras.

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre

Venda livre
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Alivio das dores articulares,

Bioflan Harpagophytum Procumbens Comp”F“'do acdo analgésica e Venda livre
revestido - -
antiflamatoria.
Centella Centella Asiatica Comprlmldo Insuﬁmenug venosa do Venda livre
revestido membros inferiores.
Fhitoss Hedera Helix L. Liquido Expectorante Venda livre
Abrilar Hedera Helix L. Liquido Expectorante Sob Prescrigédo
. Alivio das dores articulares,
Comprimido - ~ .
Artroflan Harpagophytum Procumbens - articulages moderadas e dor Venda livre
revestido
lombar.
Arlivry . o .
Hedera Helix L. Liquido Expectorante Sob Prescrigdo
Aremaz Hedera Helix L. Liquido Expectorante Sob Prescrigdo
— S Expectorante e .
Xarope de guaco Mikania Glomerata L. Liquido broncodilatador. Venda livre
Umckan Pelargonium sidoides Liquido Tratamento dqs sintomas do Sob Prescrigdo
resfriado.
- . . Comprimido Aumento da capacidade fisica .
Fisiotan Rhodiola Résea L. revestido e mental. Venda livre
Litane Pelargonium sidoides Liquido Tratamento do_s sintomas do Venda livre
resfriado.
Soyfemme Glycine Max C°”"°“F“"‘° Climatérico Sob Prescricéo
revestido
Piascledine 300 Perseg Americana Mill, Comprlmldo Climatérico Sob Prescrigédo
Glycine Max L. Merr. revestido
Comprimido osteoartrite e artrite
Motore Curcuma longa prir reumatoide, e tem agdo anti- Sob Prescricao
revestido - .-
inflamatdria
Sonotabs Valeriana Oficinallis I. CO”‘F’”F“'“'O Ansiedade leve e insdnia. Sob Prescrigédo
revestido
Isoflavine Glycine Max Comprlmldo Co_adjuvante no .aI'V'9 _dos Venda livre
revestido sintomas do climatério
Caloba Pelargonium Sidides DC Comp”f"'do Tratamento dqs sintomas do Sob Prescrigédo
revestido resfriado.
. Comprimido Irritagdo da pele agravada .
Inthos Polypodium Leucatomos revestido pelo sol Venda livre

Fonte: Autores.

A verificacdo do registro dos medicamentos fitoterapicos foi feita no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) (https://consultas.anvisa.gov.br/#/), utilizando o nome do produto e o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
para agilizar a verificagdo. Na andlise foram observados a existéncia do registro junto ao orgéo fiscalizados e o0 seu prazo de
validade. De acordo com a Lei n° 6.360/76 é obrigat6rio que todos medicamentos tenham registro no Ministério da Salde para
que sejam posteriormente colocados a venda e consumo da sociedade. Foi verificado que 100% dos medicamentos analisados

tinha seu registro valido, sendo resultados compativeis com outros autores (Maciel, 2013; Vieira & Pessoa, 2017), 0 que mostra
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uma adequacéo geral, uma vez que a lei se fez um instrumento afim de proteger a presenca de medicamentos falsificados ou sem
registro no mercado geral. Entretanto fato esse que ndo exigem 100% da auséncia desses medicamentos de origem duvidosa do
comércio.

De uma forma geral a embalagem do medicamento é um instrumento importante na garantia da qualidade, eficacia e
seguranca dos medicamentos. Passando ao consumidor final seguranga no uso desses produtos. Resolugéo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 71, de 22 de dezembro de 2009 define padrdes de rotulagem que devem estar presentes nas embalagens dos
medicamentos fitoterapicos. De modo geral pode-se alcancar cerca de 94,12% de conformidades, ou seja 16 dos 17 itens
analisados nessa revisao foram de acordo com a legislacéo vigente, e somente 5,88%, ou seja, apenas 1 item foi ndo conforme.
Entretanto, o item em questdo foi em relacdo a obrigatoriedade do Sistema em Braille, onde sendo dos 35 medicamentos

analisados, 71% deles néo apresentavam o sistema braille, conforme Quadro 3.

Quadro 3: Check-list dos dados exigidos legalmente na rotulagem das embalagens de medicamentos fitoterapicos de acordo
com a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 71, de 22 de dezembro de 2009.

Parametro de analise Conformidade

Nome comercial 100%

N° de cadastro 100%

MS 100%

Formula farmacéutica 100%
Planta medicinal 100%
Concentragdo 100%
Nome da marca 100%
Restricao de destinatario 100%
Data de validade de lote 100%
Via de administracéo 100%
CNPJ 100%

Telefone da fabrica 100%
Sistema em Braille 29%
Medicamento fitoterapicos 100%
Letreiros 100%

Peso da forma farmacéutica 100%
Devidamente lacrado 100%
Consulta Anvisa 100%

Fonte: Autores.

A analise da rotulagem de medicamentos é de imensa importancia para os orgdos fiscalizadores, pois seguem atuando
no monitoramento da qualidade do mercado e oferecendo subsidios legais aos orgaos responsaveis por regulamentar o setor
(Copetti & Griebeler, 2005).

Muitos autores afirmam que nossa legislacdo em relacdo a rotulagem j& avangou e muito nos dltimos anos (Copetti &
Griebeler, 2005; Maciel, 2013; Rigotto, 2016), apesar disso de acordo com Copetti & Griebeler, 2005, ainda observa-se alguma
inconformidades que devem ser verificadas, como a falta do sistema braille, visto em nosso estudo.

Para os autores Fujita, Machado & Teixeira, 2014, a venda de um medicamento desta natureza vai além de um papel

ilustrativo com apenas os dizeres de indicagdo, como é o caso de alguns comerciantes que fazem este tipo de venda, o0 que de
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fato apesar de ter legislacdo ndo se é proibido a venda destes produtos além da farmécia, ja que os estudos para este tipo de
medicamento apesar de muitos avangos ainda séo lentos (Oliveira & Ropek, 2016).

Este tipo de comercializagdo é algo que nunca ird acabar uma vez que um estudo a respeito de uma férmula demora
anos para que fique pronta, ja o saber popular é algo que se passa de geragdo em geracdo. As farmacias de manipulagdo tém
trabalhado muito para que este saber milenar seja considerado cientificamente certo, que estes tipos de medicamentos sejam
realmente destinados a que eles sdo propostos em outras palavras deixem de ser placebo e passem a ser considerados realmente
medicamentos fitoterapicos (Maciel, 2013).

Para Rigotto, 2016 e Junior, Nascimento e Costa, 2019, é necessario que uma fiscalizacdo e estudo bem maior a respeito
destes medicamentos tantos os que séo vendidos nas farméacias como os que sdo vendidos sem nenhum conhecimento técnico-
cientifico apenas vivéncia dos anos de utilizacéo.

E necesséario que os medicamentos fitoterapicos cheguem a todos os tipos de individuos para que a utilizacdo de
medicamentos seja algo universal e que todos possam entender o que estdo usando, para que serve, quais seus efeitos. Um publico
que ainda apresenta uma grande difuldade de acesso é os deficientes visuais que até 0 momento so conhecem um sistema de
interpretacdo que é o Braille.

Os dados apresentados demonstram que em 94,12% do estudo os medicamentos fitoterapicos estdo com as informacgdes
minimas exigidas pela agéncia nacional de vigilancia em salde, entretanto quanto leva-se em considera¢ao a questao sistema em
Braille, observa-se que apenas 5,88% apresentam uma nao conformidade.

De acordo com Turmina et al., 2020, em novembro de 2007 a Agéncia Nacional de Vigilancia em Salde através do
decreto 5.296/04, obrigou as indUstrias farmacéuticas a disponibilizarem o sistema em Braille nas caixas de medicagdo, para
gerar uma forma de inclusdo para portadores de necessidade visuais.

Diante dos resultados, podemos inferir que existe a maior necessidade e controle de qualidade em relacdo aos rotulos
desses medicamentos, para que se faca a inclusdo segura da populagdo deficiente visual para o uso seguro e corretos dos
medicamentos fitoterapicos. Segundo Bezerra et. al., 2015, os dados da Anvisa servem de base para se entender toda a estrutura
medicamentosa, uma vez que liberados para a populacdo utilizar. Se faz necesséria e urgente a adogdo de novos recursos e
tecnologias que busquem o aperfeicoamento dos rétulos em embalagens de medicamentos pelos fabricantes, incluindo recursos

gréaficos, de impressdo, de materiais e de dispositivos para rastrear, proteger e atestar a originalidade do produto.

5. Concluséo

O presente estudo demonstrou que os medicamentos fitoterapicos estdo cada vez mais presentes na vida do ser humano,
uma vez que o avango dos estudos medicinais a respeito destes medicamentos terem avancado nas ultimas décadas.

O estudo demonstrou ainda que os medicamentos fitoterapicos assim como os medicamentos al6paticos tradicionais,
precisam obedecer todas as normas que a agéncia de vigilancia em satde preconiza, afim de fornecer seguridade e padronizagao
ao consumidor final.

Os dados apresentados mostraram também, uma grande deficiéncia na adogao do sistema de Braille (cerca de71%), que
é direcionada para o publico de deficientes visuais, talvez isso seja devido que as atualizagBes de rotulagem serem bem recentes,
cabendo as empresas, um maior tempo habil para se adequarem a nova realidade.

Em dados gerais, 0os medicamentos em andlise conseguiram atingir 94,12% de conformidade com a legislacdo
preconizada pela Anvisa.

Portanto, o presente estudo demonstrou de como estudos de adequagdo com a legislacdo séo ferramentas para os orgdos

regulamentadores, fornecendo a estes, instrumentos e ferramentas de melhoria dos produtos a eles subordinados. Dessa forma
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espera-se encorajar mais trabalhos futuros que fornecam a sociedade resutados praticos na avaliacdo de conformidades, ndo

somente de produtos fitoterapicos mas também dos medicamentos cormercializados de uma forma geral no ambito nacional.
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