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Anadlises das embalagens de plantas medicinais comercializadas em farmacias e
drogarias do municipio de ljui/RS
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RESUMO: O objetivo deste estudo foi analisar as embalagens de plantas medicinais
comercializadas em farmacias e drogarias do municipio de ljui/RS, a partir das legisla¢des
vigentes sobre o tema. A coleta de dados foi realizada na primeira quinzena do més de
dezembro de 2011 em 13 estabelecimentos farmacéuticos localizados na regido central do
municipio, através de formulario elaborado a partir da legislagao. Foram selecionadas para
analise, plantas medicinais acondicionadas em diferentes tipos de embalagens e marcas.
Foram avaliadas 44 embalagens de plantas medicinais, das quais 71% estavam irregulares no
que se refere a indicagao terapéutica e ao modo de preparo, considerando o preconizado pela
RDC 10/10. Embora nem todas as drogas vegetais analisadas estivessem notificadas nesta
Resolugao, considerou-se 0 mesmo critério para todas as amostras analisadas. Além disso,
16% dos produtos analisados ndo apresentavam seguranga quanto ao acondicionamento. A
nomenclatura popular estava presente em todas as amostras, enquanto a nomenclatura botanica
em apenas 75%. Conclui-se que todas as embalagens analisadas apresentaram alguma
irregularidade em relagéo ao que estabelece a RDC n°10/2010, tendo em vista que nenhuma
apresentou todos os requisitos exigidos por ela. Os resultados observados demonstram que a
auséncia das informagdes devidas nas embalagens ou nos folhetos informativos para orientar os
consumidores, pode comprometer o uso seguro das plantas e prejudicar a saude dos usuarios.

Palavras chave: Plantas medicinais, embalagem, farmacias e drogarias, comercializagéo de
produtos.

ABSTRACT: Analyses of the packages of medicinal plants sold in pharmacies in the
city of ljui — RS, Brazil. This study aimed to analyze the packages of medicinal plants sold in
pharmacies and drugstores in the city of ljui, state of Rio Grande do Sul, Brazil, according to
the Brazilian legislation about the subject. Data collection was conducted in December 2011
in 13 selected pharmaceutical establishments located downtown, and data were collected
using a form prepared from the aforementioned resolution. The medicinal plants included in
the analysis were from different types of packages and brands. We evaluated 44 packages of
medicinal plants, of which 71% were irregular in relation to shape, therapeutic indication and
method of preparation. Moreover, 16% of the total products tested had no package security.
The popular nomenclature was present in all samples, while the botanical nomenclature, in
75%. We concluded that all analyzed packages were irregular according to the Brazilian RDC
10/2010 because none of them had all of the requirements. The results observed, such as lack
of information on the packages or leaflets to guide consumers, may compromise the safe use
of plants and endanger the health of users.

Keywords: Medicinal plants, package, pharmacy, marketing products.

INTRODUGAO

O uso de plantas medicinais esta inserido inclusive no Brasil (Carvalho, Silveira, 2010).
nos processos curativos desde tempos remotos. Com o passar do tempo, a utilizagéo de
Caracteriza-se como processo cultural passado, de plantas faz parte da cultura dos paises e hoje
geragao para geragao, em muitos lugares do mundo, esta se retomando o uso e a pesquisa de plantas
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medicinais. O que se justifica pelo baixo valor
econdmico e pela grande variedade de espécies
vegetais disponiveis na flora que podem ser usadas
com finalidade curativa (Souza, Maciel, 2010).

Assim, a medicina tem redirecionado
seu olhar para novas formas de utilizar plantas
medicinais (Carvalho, Silveira, 2010), dando espago
aos novos produtos naturais e redescobrindo
formas e indicagbes de uso de plantas medicinais
conhecidas desde a antiguidade (Barbosa et al.,
2000).

O uso de plantas medicinais é realizado
com finalidade curativa e preventiva, contudo o
uso popular destas terapias nem sempre possui
comprovacao cientifica de sua eficacia (Machado,
2009). Diante disso, busca-se qualificar o uso das
plantas medicinais, bem como a comprovagao de
seus efeitos terapéuticos, composig¢ao padronizada
e seguranga de uso para a populagédo (Brasil,
2010a).

Para a qualificagcdo do uso de plantas
medicinais foram instituidas legislagdes que visam
garantir a oferta de subsidios para o uso racional
de plantas medicinais e fitoterapicos através da
orientagéo ao usuario, sobre a indicagao terapéutica
das mesmas, bem como informagdes sobre dose,
posologia, formas de utilizagao, possiveis interagdes
e efeitos adversos (Brasil, 2010b).

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e
fitoterapicos (PNPMF) tem como objetivo construir
e aperfeicoar a produgdo de plantas medicinais,
inserindo-as com seguranca e eficacia ao Sistema
Unico de Saude (SUS), assim como desenvolver
incentivos para a produgéo, buscando conhecimento
na pratica popular, e garantir o uso sustentavel da
biodiversidade, além de desenvolver estratégia
de comunicagao, formagao técnico-cientifica e
capacitacdo nos setores de plantas medicinais
e fitoterapicos (Brasil, 2006). A Resolugdo RDC
10/2010, que dispde sobre a notificagdo de
drogas vegetais junto a ANVISA, estabelece os
requisitos para a embalagem destes produtos,
assimo fabricante de produtos contendo plantas
medicinais deve adotar, integral e exclusivamente,
as informagdes padronizadas por esta Resolugéo,
e atualizagdes posteriores, além de seguir as Boas
Praticas de Fabricagéo e Controle de Qualidade. E
ainda descreve que a embalagem deve garantir a
protecdo da droga vegetal contra contaminagbes
e efeitos da luz e umidade e apresentar lacre ou
selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do
produto (Brasil, 2010b).

O conhecimento dos profissionais da saude
sobre as preparagdes com plantas medicinais e
suas partes no que se refere aos beneficios e riscos
potenciais, assim como da possibilidade de interagir
com medicamentos, habilita estes profissionais

a fornecerem esclarecimentos aos usuarios, que
buscam informacgdes sobre estas terapias (Bauer,
2000).

Diante disso, o presente estudo tem como
objetivo analisar as embalagens de produtos
contendo plantas medicinais comercializados em
farmacias e drogarias do municipio de ljui/RS a partir
das legislagdes vigentes sobre o tema.

MATERIAL E METODO

Foi realizado um levantamento na primeira
quinzena do més de dezembro de 2011, em 13
estabelecimentos farmacéuticos localizados na
regido central do municipio de ljui/RS, selecionados
de forma intencional, nos quais foram selecionados 44
drogas vegetais. Foram selecionadas aleatoriamente
plantas medicinais acondicionadas em diferentes
tipos de embalagens e marcas, incluindo-se diversas
apresentagdes da mesma droga vegetal. Utilizou-
se o conceito de estabelecimento farmacéutico da
Lei 5.991/73, dividindo-os em farmacia e drogaria.
Sendo farmacia o estabelecimento de manipulagéo
de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensagéao e
o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica; e drogaria: estabelecimento de dispensagao
e comércio de drogas, medicamento, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais (BRASIL, 1973).

Para a selegcao da amostra foi utilizado o
conceito de droga vegetal estabelecido pela RDC
n°10/2010. Segundo a mesma conceitua-se droga
vegetal como planta medicinal ou suas partes,
que contenham as substancias, ou classes de
substancias, responsaveis pela agao terapéutica,
apos processos de coleta ou colheita, estabilizacao,
secagem, podendo ser integra, rasurada ou triturada
(Brasil, 2010b). Foram excluidas desta pesquisa as
apresentacées de uma mesma droga vegetal de
uma mesma marca quando encontradas em mais
de um estabelecimento comercial.

Os produtos coletados e analisados foram
classificados como: drogas vegetais notificadas pela
RDC 10/10, chas na area de alimentos ou como
plantas medicinais, conforme a Lei 5991/73.

Contudo, a analise foi realizada apenas
das plantas classificadas como droga vegetal, para
tal foi elaborado um formulario a partir da RDC n°
10/2010. Neste formulario foi registrada a presenca
ou auséncia de informagdes técnico-cientificas e de
especificagdes exigidas pela legislagao supracitada.
O preenchimento do formulario foi realizado
por trés pesquisadores, previamente treinados,
que analisaram a mesma amostra de forma
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independente, sendo ao final obtido um consenso
das andlises.

Todas as amostras foi avaliada a
contaminagao, para isso verificou-se exclusivamente
0 aspecto visual, ndo sendo realizados testes
microbiolégicos. Como neste estudo nao foi
realizada avaliagdo microbioldgicas das espécies
avaliadas, analisou-se apenas a integridade das
embalagens e o acondicionamento do produto,
sendo avaliado a presenga de lacre de seguranga
e de algum tipo de protecdo contra luz e umidade.

Também foi verificada presenca ou
auséncia das frases obrigatérias, segundo a RDC
10/10, apenas para as amostras enquadradas
nesta legislacdo, séo trés frases na embalagem
e dez frases no folheto informativo Embora, como
mencionado, nao foi considerado um critério para
inclusdo na amostra ser planta notificada por
esta legislagdo. Entre as frases obrigatérias da
embalagem verificou-se presenga ou auséncia das
que seguem: a) “Este produto deve ser armazenado
ao abrigo da luz, a temperatura ambiente e em locais
secos.”; b) “Este produto é indicado com base no seu
uso tradicional.”; ¢c) “Este produto deve ser mantido
fora do alcance de criangas.”. As frases obrigatérias
analisadas no folheto informativo foram: a) “Criancgas
menores de dois anos ndo devem utilizar este
produto, ja que ndo ha estudos que possam garantir
a segurancga nestas situagdes”; b) “Mulheres
gravidas ou amamentando ndo devem utilizar
este produto, ja que ndo ha estudos que possam
garantir a seguranga nestas situagdes”; c) “O uso
prolongado deste produto deve ser acompanhado
por profissional de saude”; d) “Indicado o uso para
mulheres gravidas ou criancas menores de dois
anos.” e) “Drogas vegetais ndo devem ser utilizadas
por periodo superior ao indicado, ou continuamente,
anao ser por orientagéo de profissionais de saude”;
f) “Preparar a infusao ou, decocg¢ao imediatamente
antes do uso”; g) “Se vocé utiliza medicamentos
de uso continuo, busque orientagéo de profissional
de saude antes de utilizar este produto”; h) “Este
produto pode ser utilizado sem prescricdo médica
para o alivio sintomatico de doengas de baixa
gravidade por periodos curtos. Caso os sintomas
persistam ou piorem, ou aparegcam reagdes
indesejadas ndo descritas na embalagem ou folheto
informativo, interrompa seu uso e procure orientagao
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de profissional de saude.”; i) “Maiores de setenta
anos deverdo utilizar metade da dose utilizada
para adultos.”; j) “Para criangas de trés a sete anos,
recomenda-se um quarto da dose utilizada para
adultos; entre sete e doze anos, recomenda-se
metade da dose adulta”.

RESULTADO E DISCUSSAO

Foram analisadas 45 embalagens, destas
13 eram drogas vegetais presentes no Anexo | da
RDC 10/10, 13 foram classificadas como chas e
19 como plantas medicinais. Na Tabela 1, estédo
apresentados os dados relativos a contaminagao
visual e acondicionamento dos produtos encontrados
nas farmacias e drogarias pesquisadas. Observou-
se que 84% das amostras estavam adequadas a
legislagédo vigente, das quais 95% apresentavam
selo de seguranga. Contudo, n&o foram realizados
testes laboratoriais para verificar contaminagéo por
fungos ou outros microorganismos nesta pesquisa,
sendo avaliada exclusivamente a contaminagao
visual, sendo esta considerada com aparéncia nao
conforme.

Das amostras analisadas, 16% dos produtos
nao apresentavam adequagao a nenhuma das
variaveis expostas na Tabela 1. Observou-se que
36% apresentavam embalagens transparentes,
ficando o conteudo exposto ao efeito da luz, além
disso, algumas apresentaram vestigios de ma
conservagéao, também foi encontrada uma amostra
com validade vencida.

O acondicionamento correto dos produtos
a base de plantas medicinais, tanto pelo fabricante
quanto pelos usuarios, é indispensavel, pois,
mudancas de temperatura, luz e umidade de
espécies vegetais favorecem a ag¢do de fungos,
bactérias e enzimas, o que pode ocasionar perda
da qualidade do material devido a alteragao e/
ou destruicdo dos principios ativos responsaveis
pela agdo farmacoldgica e, ainda, a produgado de
substancias téxicas (Copetti, Griebeler, 2005).

Na Tabela 2, estao apresentadas as plantas
medicinais encontradas com maior frequéncia nos
estabelecimentos farmacéuticos de ljui/RS. Foram
incluidos na linha “outros”, na referida tabela,
aquelas plantas encontradas com menor frequéncia,
sendo que estas representaram 54 drogas vegetais

TABELA 1. Caracteristicas observadas nas embalagens dos produtos contendo plantas medicinais-analisadas

em farmécias e drogarias do municipio de ljui/RS. n=45

Caracteristica observada Ausente Presente

% N %
Aparéncia ndo conforme da embalagem 5 42 95
Protecao contra o efeito da luz 36 28 64
Lacre ou selo de seguranga 5 42 95
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de 35 plantas distintas. As mesmas serao citadas,
entre estas cita-se: garcinia cambogia(garcinia),
Calendula officinalis (caléndula), Apium graveolens
(aipo), Tabebuia impetiginosa (ipé roxo), Salvia
officinalis (sélvia), Cordia trichoclada (douradinha),
Plectranthus barbatus andrews (boldo) (verrrrr),
Malus domestica Borkh (macga), Rosa gallica L.
(rosa rubra), Senna alexandrina (sene), Carya
ilinoensis (casca de nozes), Ginkgo biloba, Cynara
scolymus (alcachofra), Tipuana tipu (cha tipuana),
Valeriana officinalis L. (valeriana), Tilia platyphyllos
Scop. (tilia), Curcuma zedoaria Rosc. (zedoaria),
propolis Wax. C (propolis), asearia sylvestris (cha de
bugre), Cereus sp. (koubo), Citrus sinensis (laranja),
Passiflora alata (maracuja), Equisetum arvense
(cavalinha), Cordia eucalyculata Vell (folha magra),
Cinnamomum verum (canela), Litchi chinensis Sonn.
(linhaga), Origanum vulgare (orégano), Camellia
sinensis (cha preto), Plumeria rubra (jasmim), Rosa
alba L. (rosa branca), Ananas comosus L. (abacaxi),
Matricaria recutita (camomila), Cichorium endivia
(chicéria), Anethum graveolens (endro), Pimpinela
anisum (erva doce), Hibiscus rosa-sinensis (hibisco),
Passiflora alata (maracuja), Melissa officinalis
(melissa).

As plantas mais prevalentes, encontradas
em diferentes embalagens e marcas, foram Camellia
sinensis (cha verde) com 12%, a Mentha spicata
(horteld) com 8%. Atualmente a grande procura
pelo cha verde nos estabelecimentos farmacéuticos,
esta relacionada, provavelmente, ao seu emprego
em dietas para redugao do peso, divulgado
extensivamente pelos meios de comunicagao. A
busca por esse tipo de produto vem crescendo pelo
fato de os usuarios estarem procurando formas
saudaveis de vida e a convicgao crescente de que
todo o produto natural é saudavel (Khan, Mukhtar,
2007). Segundo estes autores, no mundo séao

produzidas anualmente cerca de trés bilhdes de
toneladas de matéria-prima para a produgao de
cha, e 20% séao de cha verde, considerada uma das
bebidas mais consumidas no mundo.

O uso empirico de plantas medicinais pode
alterar-se de regiao para regiao, pela associagao
desta pratica a medicina tradicional. Contudo, um
levantamento realizado no Rio de Janeiro, com a
populacao geral, profissionais de saude e médicos
evidenciou que as plantas mais utilizadas pelos
entrevistados foram o Plectanthus barbatus (boldo)
com 14,7% e a Chamomila recutita (camomila) com
7,0% das citagdes (Veiga, 2008), sendo ambas estas
plantas encontradas em no estudo, representando
plantas consumidas no municipio estudado.

Na Tabela 3, encontram-se as informagdes
exclusivas das embalagens, exigidas pela RDC n°
10/2010. Nenhuma amostra analisada apresentou-
se adequada a esta legislagéo, por ndo cumprir um
ou mais dos pré-requisitos exigidos.

Segundo a RDC n° 10/2010 o nome popular
e a nomenclatura botanica devem estar presentes
nas embalagens do produto a base de plantas
medicinais, ja que no Brasil, segundo Simbes e
Guerra (2004), ha uma diversidade dessas plantas
que para sua identificagao sao classificadas por
espécie, com nome botanico, conforme suas
caracteristicas. Neste estudo, conforme Tabela 3,
foi observado que a nomenclatura popular estava
presente em todas as amostras, contudo a botanica
em 77%.

Outro estudo, realizado no Recife/PE,
com produtos contendo plantas medicinais
comercializadas em 11 supermercados e 43
farmacias do local, foram analisadas dez amostras
de Aesculus hippocastanum L. (castanha-da-india),
onze de Cymbopogon citratus (DC.) Stapf (capim-
limao) e seis de Centella asiatica (L.) Urban (centela

TABELA 2. As embalagens de plantas medicinais avaliadas em farmécias e drogarias de ljui/RS

Nomenclatura Popular Nomenclatura Boténica N %
Cha verde Camellia sinensis 13 12
Hortela Mentha spicata 9 8
Carqueja Baccharis trimera 7 6
Cha branco Camellia sinensis 6 5
Cidreira Melissa officinalis 6 5
Limao Citrus limon 5 4
Laranja Citrus sinensis 4 3
Erva mate llex paraguariensis 4 3
Funcho Foeniculum vulgare 4 3
Camomila Matricaria recutita 4 3
Gengibre Zingiber officinale 3 2
Outros 54 46
TOTAL 119 100
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TABELA 3. Informagdes exclusivas das embalagens dos produtos contendo plantas medicinais, segundo a

RDC 10/2010. N=13

Informagoes obrigatorias Ausente Presente

N % N %
Nomenclatura popular 0 0 13 100
Nomenclatura boténica 3 23 10 77
Notificagdo da ANVISA 0 0 13 100
Responsavel Técnico 5 38 8 62
Numero de registro 10 77 3 33
Lote 3 23 10 77
Indicagao para alivio sintomatico 6 46 7 54
Contra indicagdes 12 92 1 8
Efeitos adversos 9 69 4 31
Informagdes adicionais 8 62 5 38

asiatica), nas informagdes dos rétulos, comparadas
as legislacées RDC n° 140 de 29/05/2003 e RDC n°
102 de 30/11/2000, constatou-se que apenas 25,93%
das amostras apresentavam nomenclatura botanica
oficial completa (Melo et al., 2007). Vale ressaltar que
RDC 140/2003 foi revogada e abordava as normas
para bulas de medicamento e a RDC 102/2000,
também revogada, versava sobre propaganda
de medicamentos. A RDC n° 10/2010, no artigo
2° paragrafo 1°, apresenta a obrigatoriedade dos
produtos enquadrados nesta legislagao destinarem-
se ao uso de alivio sintomatico das doencas,
devendo ser disponibilizadas exclusivamente
na forma de droga vegetal para o preparo de
infusGes, decocgdes e maceragdes. Percebemos
na presente pesquisa que 46% das amostras nao
apresentavam indicagéo terapéutica, e as demais
apresentavam a indicacéo para doengas, baseado
em dados da literatura. Isso esta de acordo com
pesquisa de Melo et al (2007), foram analisadas
as indicacbes terapéuticas atribuidas as drogas
vegetais e verificou-se que em 55% das embalagens
as indicacdes informadas ndo eram comprovadas
por estudos cientificos.

Quanto a responsabilidade técnica deve
constar nas embalagens o nome do farmacéutico
responsavel e numero do Conselho Regional
de Farmacia (CRF) (BRASIL, 2010b), no
presente estudo estes dados estavam presentes,
respectivamente, em 62% das embalagens. Em
uma embalagem havia apenas o nome completo
do farmacéutico responsavel, estando ausente
o numero do CRF; e ainda em trés amostras
0 responsavel técnico era profissional da area
quimica, contrariando a RDC n° 10/2010, pois a
mesma nao prevé a responsabilidade técnica de
profissional dessa classe profissional. No estudo
de Bello et al (2002), em 13 farmacias distritais do
municipio de Porto Alegre/RS,foram analisadas as
embalagens de fitoterapicos, comparativamente
a Portaria 110/97, sendo esta uma legislagao ja

revogada que instituia roteiro para texto de bula de
medicamentos. Sendo que nesta pesquisa 0 nome
completo do farmacéutico responsavel e o nimero
de registro no Conselho estavam presentes em
apenas 45% das embalagens dos fitoterapicos.
A auséncia do profissional técnico encarregado
descrito nas pesquisas acima citadas € um dado
preocupante, entendendo-se que ndo ha um
profissional responsavel pela avaliagdo da qualidade
fisico-quimica e microbiolégica do produto, pois pode
prejudicar a qualidade dos produtos e comprometer
a saude dos usuarios.

Dos 13 produtos classificados como chas,
75% destes citavam uma ou mais legislagdes
na embalagem, havendo predominio da RDC n°
278/2005, que foi mencionada em dez embalagens,
e, como mencionado, esta encontra-se revogada.
Outras legislagdes citadas foram: RDC 23/2000 (5);
RDC 216/2006 (1); art 23, Lei 6360/76 (1); Decreto
79094/89 art 28 (1) que encontra-se revogado; RDC
n°® 360/03; Lei 23/00 (1). Além disso, 3 embalagens
nao citavam legislacdo alguma. Outras legislagdo
citadas foram as especificas para plantas medicinais
na forma de cha notificado na Anvisa, que séo
RDC 267/2005 e 219/2006. A RDC 267/2005
aprova o regulamento técnico de espécies vegetais
para preparo de chas, e exclui as com finalidade
terapéutica, e apresenta uma tabela com espécies
vegetais para preparo de chas. Jaa RDC 219/2006,
objetiva incluir espécies vegetais e partes de
espécies vegetais para o preparo de chas e corrigir
0 nome comum ou cientifico de algumas espécies
vegetais previstas na Resolugdo RDC n°. 267, de
22 de setembro de 2005. Estes dados indicam que
ha muitos produtos irregulares no mercado, que nao
seguem as normas sanitarias, devendo ser retirados
do mercado, visando a protecdo da saude da
populagéo, uma vez que esta nem sempre apresenta
o conhecimento necessario para a utilizagao racional
destes produtos.

Contudo, vale ressaltar, que existem outras
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formas legais do comércio de plantas medicinais,
como a lei 5991/1973; RDC 267/2005 e RDC
219/2006, segundo as quais nas embalagens nao
pode ter indicagado terapéutica, mostrando que
a maioria das drogas vegetais analisadas esta
seguindo o preconizado por esta legislagédo. Isso
esta associada a parte das plantas analisadas
no estudo constar nas tabelas em anexo da RDC
267/2005 e RDC 219/2006. Contudo, entre as
plantas classificadas como chas (13) e como plantas
medicinais (19), 60% das mesmas apresentavam
indicacao terapéutica nas embalagens.

O mesmo foi observado no estudo de
Ethur et al (2011) que n&o encontraram a indicagao
para uso terapéutico das plantas medicinais nas
embalagens, entretanto, no referido estudo, estas
informagdes eram disponibilizadas em folhetos
nos balcbdes das farmacias. Contudo, os autores
destacam que nem todos os consumidores
acessavam esse material.

As informacgbes apresentadas na Tabela
4 deveriam estar presentes, segundo a legislagao
vigente, em um folheto informativo presente na
embalagem da droga vegetal, contudo nao foi
encontrado o folheto em nenhum dos produtos
analisados, sendo que em alguns, as informacdes
preconizadas estavam impressas na embalagem.
Esses dados justificam-se por parte da amostra
analisada néo ser notificada pela RDC 10/10.
Portanto, as informagdes presentes na referida
tabela foram retiradas da embalagem dos produtos.
Observou-se que 68% das embalagens néao
apresentavam as informagdes exigidas pela
legislagdo. Para esta analise utilizou-se apenas
as 13 amostras classificadas como droga vegetal
notificada.

A caréncia de informagdes verificadas
nesses produtos também foi evidenciada em estudo
realizado em Recife/PE, no qual foram analisadas
24 marcas de produtos fitoterapicos comercializadas

em 54 farmacias, sendo oito de Peumus boldus
Molina (boldo), nove de Bauhinia spp. (pata-de-
vaca) e sete de Ginkgo biloba. Foram analisados os
rétulos e bulas dos produtos verificando se estavam
de acordo com a RDC n°® 17/2000 e a Portaria
n°® 110/97, respectivamente de registro e bula de
produtos. Neste estudo foi constatado que 95,86%
das amostras ndo apresentavam a bula exigida
pelas legislagbes, apenas um produto composto por
Ginkgo biloba apresentou bula, e os demais somente
rétulos ou etiquetas com informagdes incompletas
acarretando auséncia de informacgdes técnicas
completas e indispensaveis para o consumidor
(Melo et al, 2004).

Segundo os autores acima citados,
as informacgbes especificas como agdo dos
produtos vegetais, assim como, contra indicagdes,
precaugdes, reagdes adversas, interagdes
medicamentosas, modos de administragao e
cuidados no armazenamento, devem estar presentes
na bula destes produtos, sendo que a auséncia
destas informacdes pode levar ao uso indevido,
alteragdes das fungdes organicas no estado natural
do individuo e trazer prejuizos para a saude do
mesmo (Melo et al, 2004). Estas constatagbes se
estendem neste estudo uma vez que apenas 18%
das embalagens apresentavam contra indicagdes e
31% incluiam os efeitos adversos.

No estudo de Bello et al (2002), também foi
verificada auséncia de informagdes sobre reacdes
adversas (42,2%), contra indicagao (24,2%),
uso na gravidez e lactagao (42,4%), interrupcao
do tratamento (78%) e ingestdao concomitante
com outras substancias (70%), podendo induzir
0 usuarios a acreditar que os medicamentos
fitoterapicos e plantas medicinais sdo produtos
indcuos e que nao apresentam contra indicagao,
sendo seu consumo livre, independente do outros
fatores.

Em Campina Grande/PB, foi realizado um

TABELA 4. Informacéo exclusiva do folheto informativo dos produtos a base de plantas medicinais, de acordo
com a RDC 10/2010, analisadas no municipio de ljui/RS. n=13

Informago6es obrigatorias Ausente Presente

N % n %
Parte utilizada da planta 33 10 77
Posologia e modo de utilizacédo 2 15 11 85
Informagéo para crianga 11 85 2 15
Informagé&o para idoso 13 100 0 0
Informagéo para gestante 12 92 1 8
Forma de utilizagdo da droga vegetal 1 8 12 92
Apresenta a palavra “cha” 11 85 2 15
Utilizagdo dos medicamentos continuos 13 100 0 0
Apresenta dose individual ou medidor 11 85 2 15
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estudo no mercado informal de plantas medicinais,
acerca do uso de medicamentos e/ou fitoterapicos,
sendo a amostra composta por 14 herbolarios.
Dentre os entrevistados, 50% acredita que produtos
vegetais sdo isentos de efeitos adversos. Este dado
demonstra que a populagao estudada subestima as
propriedades téxicas das plantas e, muitas vezes,
fazem uso sem conhecimento de todos os seus
efeitos. Este dado é ainda mais preocupante uma
vez que estes herbolarios influenciam a populagéo
no uso destas terapéuticas (Franca et al, 2008).
Segundo a Lei 5.991/1973, conceitua-se ervanaria
como estabelecimento que realize dispensagéao de
plantas medicinais.

Nas embalagens de droga vegetal a
legislacao vigente estabelece que seja apresentada
a parte da planta utilizada na composigao do produto,
contudo essa informagao estava ausente em 33%
das amostras. Nas embalagens, que apresentavam
a parte da planta, foram descritas as seguintes
partes, havendo citagcao, em alguns casos, de mais
de uma parte da planta: flor (45%), fruto (25%), folha
(23%), casca (18%), caule (18%), ramos (13%),
broto (6%), rizoma (6%), talos (4%) sementes
(2%), raiz (1%). Segundo o Informe Técnico n° 45
da area de alimentos da ANVISA de 2010 (Brasil,
2010b), & importante informar ao usuario que nédo
sao todas as espécies vegetais, nem qualquer parte
da planta, que podem ser utilizadas para o preparo
de chas. Além da falta da informagéao sobre a parte
da planta que consta nas embalagens, 29% destas
nao apresentava o modo de preparo. Segundo
Simodes e Guerra (2004) a forma de preparo esta
relacionada com a parte da planta que sera utilizada,
sendo que partes lenhosas ou mais densas da
planta, como raiz, caule e/ou casca, devem ser
preparadas na forma de da decocgao, e as partes
da planta mais perenes devem ser preparadas por
infusdo. Contudo, como a maioria das embalagens
nao consta a parte da planta, pode ocorrer duvidas e
erros relacionados ao preparo que podem ocasionar
inefetividade terapéutica.

Ainda no que se refere a informacodes
sobre a parte da planta a ser utilizada no preparo
dos produtos contendo plantas medicinais, em
outro estudo realizado em 54 farmacias de Recife/
PE foram analisadas oito amostras de Pimpinella
anisum, I. (Erva-doce), dez amostras de Phyllanthus
niruri L. (Quebra-pedra), oito amostras de Matricaria
recutita L., (Camomila) e seis amostras de Maytenus
llicifolia Mart. (Espinheira Santa) e 71,8% das
amostras apresentavam a parte da planta que
foi utilizada. Em uma amostra constava uso do
talo da planta, sendo avaliada como um erro de
interpretagcao do fornecedor (Nascimento et al,
2005). Afalta de informagdes sobre a parte da planta
utilizada também foi notificada no trabalho de Melo
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et al (2004), no qual de 24 produtos analisados,
29,1% nao mencionavam na embalagem a parte
da planta utilizada.

Para drogas vegetais notificadas pela RDC
10/10, as informagdes presentes nos produtos a
base de plantas medicinais estas devem subsidiar
0 UsO em crianga, adulto, gestantes e/ou mulheres
amamentando e idosos, informando sobre dosagem,
precaugdes e modo de preparo para cada planta
medicinal. Contudo, as informag¢des quanto ao
uso em crianga estavam ausentes em 85% das
embalagens, 92% n&o continham informagdes sobre
uso em idosos e em nenhuma embalagem havia
informagdes sobre uso em adultos e gestantes.
A falta destas informagdes pode causar duvidas
nos consumidores quanto a seguranga do uso da
planta em determinada condig¢ao fisiolégica ou de
idade do usuario. Além de poder gerar uso irracional
das espécies vegetais que podem culminar em
intoxicagdes. Embora essas informagdes ndo sejam
obrigatdrias para todas as embalagens que fizeram
parte da amostra sua presenga pode auxiliar no uso
racional destes produtos.

Uma das frases que deveria estar presente
no folheto refere-se a utilizagdo de droga vegetal
associada a medicamentos de uso continuo,
sugerindo a busca de orientagdo com profissional
de saude antes do uso do mesmo. Essa informagéao
nao foi encontrada nas embalagens analisadas, o
que de acordo com Pinn (2001) pode representar um
risco a saude do usuario de terapia associada, uma
vez que muitas plantas minimizam, aumentam ou
se opdem aos efeitos dos medicamentos. Também
precisa constar no folheto informativo a orientagédo
sobre o uso prolongado do produto, que sé pode
ser realizado mediante o acompanhamento de
profissional da saude, o que se constituiem um alerta
ao usuario em relagéo aos riscos relacionados ao
uso de plantas medicinais e implica no seguimento
do usuario, bem como no comprometimento tanto
deste quanto de um profissional da saude, que pode
ser o farmacéutico, com o uso continuo do produto.
Contudo, nesta pesquisa, esta orientagdo nao foi
encontrada em nenhuma embalagem analisada.

A legislagdo versa sobre a necessidade
de cada embalagem conter doses individuais ou
medidor apropriado a dose que deve ser utilizada.
Diante disto, neste estudo, foram consideradas
adequadas as embalagens com apresentagao
em sachés, que representaram 18% do total de
embalagens analisadas. Em nenhum dos produtos
analisados, embalados a granel, foi encontrado
medidor apropriado. Considerando que os usuarios
podem utilizar em quantidades insuficientes
ou até superiores as doses indicadas para ter
acao farmacologica da droga vegetal. A falta de
informagdes sobre a indicagédo terapéutica e a
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quantidade necessaria de droga vegetal pode gerar
risco a saude dos usuarios. Um estudo realizado
com portadores de cancer na rede publica da
saude de Jodo Pessoa/PB abordou as indicagdes
terapéuticas e concluiu que 70% dos entrevistados
nao buscam informag¢des complementares sobre
plantas utilizadas por considerarem que “se bem
néo fizer, mal ndo fara”. Contudo as plantas sao
produtos naturais que podem provocar efeitos
indesejados, toxicos ou mesmo interagirem com
os medicamentos convencionais em uso (Araujo
et al., 2007).

Conforme a RDC n° 10/2010 em seu artigo
14° a denominacao “cha@” ndo deve ser utilizada
para designar o produto, podendo constar apenas
nas informacdes sobre forma de utilizagdo (BRASIL,
2010b). Contudo, na presente pesquisa, entre as
plantas classificadas como droga vegetal, 15% das
embalagens apresentavam a palavra “cha” para
identificar o produto, sendo que a restrigdo desta
palavra pela legislacdo é justificada pela palavra
“cha” designar trés tipos de bebida: o preto, o verde
e o branco, obtidos da planta Camellia sinensis.
Popularmente, porém, a palavra cha é usada para
infusdes feitas com outras ervas (Kunh & Winston,
2000). O fato de utilizarem essa palavra demostram
que as embalagens estao seguindo o preconizado
pelas legislagbes 5991/73; RDC 267/05; RDC
219/06.

Além disso, a RDC n° 277, de 22 de
setembro de 2005, define cha como: “o produto
constituido de uma ou mais partes de espécie(s)
vegetal (is) inteira(s), fragmentada(s) ou moida(s),
com ou sem fermentacgdo, tostada(s) ou nao,
constante de Regulamento Técnico de Espécies
Vegetais para o Preparo de Chas. O produto pode
ser adicionado de aroma e ou especiaria para
conferir aroma e ou sabor”. Esta mesma Resolugao
o item 3.2 descreve que este produto deve ser
designado “Cha”, seguido do nome comum da
espécie vegetal utilizada, podendo ser acrescido do
processo de obtengao e ou caracteristica especifica,
podendo ser utilizadas denominagdes consagradas
pelo uso.

Diante do exposto, o estudo constatou
irregularidade em todas as embalagens analisadas
nas farmacias e drogarias em estudo, classificadas
de acordo com a RDC n° 10/2010, uma vez que
nenhuma embalagem atende todos os requisitos
exigidos pela legislacdo. Esta, embora encontra-se
em vigor ha dois anos, ndo esta sendo cumprida
pelos fabricantes de produtos a base de plantas
medicinais. Neste sentido verifica-se a necessidade
de constantes agbes de controle sanitario nesta
area, visando a proteg¢do a saude da populagao,
uma vez que a mesma nem sempre apresenta
0 conhecimento necessario para fazer um uso

racional destes produtos, e que é papel das agéncias
regulamentadoras da saude e dos profissionais da
saude oferecer subsidios para a construgdo desse
conhecimento.

Cabe salientar que foram diagnosticados
problemas relacionados ao acondicionamento
das plantas nas embalagens, e encontrou-se um
produto vencido na area de comercializagao de
uma drogaria.

Aauséncia de informagdes nas embalagens
ou em folhetos informativos, como verificado nesse
estudo, pode comprometer o uso das plantas
medicinais, uma vez que estas podem apresentar
baixa qualidade, além de equivocos relacionados
com uso e formas de preparo. Foi verificada a
falta de informacdes especificas sobre uso, destes
produtos analisados, em criangas e idosos, este
dado é preocupante, pois tratam-se de grupos de
risco que podem ser prejudicados considerando
efeitos colaterais mais pronunciados descritos
nestas populagdes.

Diante do exposto, verifica-se que além
dos estudos pré-clinicos e clinicos comprovando as
propriedades farmacolégicas de plantas medicinais,
sao fundamentais estudos de controle de qualidade
e estudos para determinagéo da parte utilizada e do
melhor método extrativo. Considerando que, mesmo
que se disponibilize uma planta medicinal cujos
efeitos sejam comprovados, isto ndo garante um uso
seguro, ja que o mesmo esta associado também ao
seu processo de beneficiamento, acondicionamento
e a disponibilizagdo de informagdes necessarias ao
uso racional e respaldadas por legislacao.

Por fim, esta pesquisa mostra a necessidade
de novos estudos de maior abrangéncia e em
outras populagdes. Além disso, estes estudos séo
necessarios para auxiliar no controle do mercado de
produtos contendo plantas medicinais, mostrando
a falha no cumprimento da legislagéo vigente e a
necessidade de agdes para maior controle neste
setor.
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