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RESUMO 

 

As alergias alimentares afetam 6% das crianças e 3% a 4% dos adultos e é uma 
reação adversa que o organismo produz com a ingestão de alimentos, a qual 
envolvem mecanismos imunológicos, mediados ou não pela imunoglobulina E (IgE) 
ou reações mistas. Ante a falta de norma específica de regulamentação da 
rotulagem da presença de alimentos alérgenos em medicamentos, cosméticos, 
perfumes e saneantes domissanitários, este estudo apresenta uma análise da 
necessidade de se publicar norma que regulamente a rotulagem desses produtos, à 
luz dos direitos à informação, à saúde, à vida e do princípio da dignidade da pessoa 
humana, uma vez que os rótulos de produtos de beleza, higiene e limpeza, bem 
como as bulas de medicamentos não trazem expressos todos os ingredientes 
envolvidos que os compõem. Como objetivos específicos, foram feitas 
considerações acerca do direito à saúde,  com ênfase no princípio da dignidade da 
pessoa humana; redigir acerca do direito à vida e à saúde do consumidor, bem 
como o direito à informação; apontar a alergia alimentar, com demonstração dos 
tipos de reações e os principais alimentos alérgenos, bem como expor as normas 
existentes acerca da rotulagem de alimentos. Em relação às escolhas metodológicas 
foram utilizadas as pesquisas explicativa, qualitativa e bibliográfica. Em decorrência 
da inexistência de norma específica, como produto final desta dissertação, foi 
elaborada uma minuta de resolução a qual regulamenta a presença de alimentos 
alérgenos nos produtos mencionados, a ser encaminhada à ANVISA como proposta 
de publicação. 
 
Palavras-chave: Alergia alimentar; Direito à saúde e à informação; Rotulagem da 
presença de alérgenos. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

ABSTRACT 

 

Food allergies affect 6% of children and 3% to 4% of adults and are an adverse 
reaction that the organism produces with the food intake, which involves 
immunological mechanisms, whether or not mediated by immunoglobulin E (IgE) or 
mixed reactions. In view of the lack of specific rules on the labeling of the presence of 
food allergens in medicinal products, cosmetics, perfumes and sanitizing products, 
this study presents an analysis of the need to publish a standard that regulates the 
labeling of these products, based on the right to information, health, life and the 
principle of human dignity, since the labels of beauty, hygiene and cleaning products 
as well as the package inserts do not express all the ingredients that compose them. 
As specific objectives, conclusions were made on the right to health, with emphasis 
on the principle of human dignity; to draw up the right to life and health of the 
consumer, as well as the right to information; to point up the food allergy, with 
demonstration of the types of reactions and the main allergenic foods, as well as to 
expose the rules on the labeling of foods. Regarding the methodological choices, 
there were used explanatory, qualitative and bibliographic researches. Due to the 
lack of a specific standard, as a final product of this dissertation, a draft resolution 
was prepared which regulates the presence of allergens in the mentioned products, 
to be sent to ANVISA as a proposal for publication. 
 
Keywords: Food allergy; Right to health and information; Labeling of the presence of 
allergens. 
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INTRODUÇÃO 

 

A alergia alimentar é definida como uma resposta imunitária adversa às 

proteínas alimentares ou como uma forma de intolerância alimentar associada a 

uma resposta imunitária hipersensível, é uma reação adversa que o organismo 

produz com a ingestão de alimentos, que envolvem mecanismos imunológicos, 

mediados ou não pela imunoglobulina E (IgE) ou reações mistas (HO, MH; WONG, 

WH; CHANG, C., 2014). 

Um estudo publicado pela Division of Allergy and Immunology informa que as 

alergias alimentares afetam 6% das crianças e 3% a 4% dos adultos e são 

responsáveis por uma variedade de sintomas que envolvem a pele, o sistema 

gastrointestinal e o respiratório e envolvem os mecanismos mediados por IgE 

(Imunoglobulina E), não mediados por IgE (células) e misto (PLACE, 2006). 

A regulamentação de rotulagem de alimentos alérgenos em medicamentos, 

cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários tem o objetivo de garantir ao 

consumidor o direito à informação sobre o produto a ser consumido ou utilizado, 

especificamente no que diz respeito à composição dos ingredientes. 

Destarte, este estudo faz uma análise da necessidade de se publicar norma 

que regulamente a presença de alimentos alérgenos nos rótulos de medicamentos, 

cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários, à luz dos direitos à informação, 

à saúde, à vida e do princípio da dignidade da pessoa humana. 

 Na construção deste trabalho, a fim de analisar importância da necessidade 

de normatizar a rotulagem supracitada e a efetiva tutela jurisdicional coletiva que se 

pretende junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), foi questionado 

se é possível verificar a observância do direito à informação e a garantia do direito à 

saúde em relação aos rótulos de medicamentos, cosméticos, perfumes e em 

saneantes domissanitários, bem como analisar a necessidade de editar norma 

regulamentadora para adequação da rotulagem de alimentos alérgenos em 

medicamentos, cosméticos e em saneantes domissanitários. 

 O tema foi escolhido devido à dificuldade de se obter informações precisas e 

detalhadas sobre alimentos alérgenos nas bulas de medicamentos, nos rótulos de 

cosméticos e perfumes, bem como na lista de ingredientes dos saneantes 

domissanitários. Indivíduos hipersensibilizados podem ter reações alérgicas (RA) 

após contato com alimentos alérgenos contidos nestes produtos. 
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 A importância desta pesquisa expôs a situação peculiar em que a 

comunidade de alérgicos se encontra no Brasil, com finalidade de contribuir na 

publicação de norma regulamentadora de rotulagem adequada, uma vez que os 

rótulos de produtos de beleza, higiene e limpeza, bem como as bulas de 

medicamentos não trazem expressos todos os ingredientes envolvidos ou traços dos 

mesmos e se justifica pela seriedade das complicações de saúde que a população 

alérgica pode sofrer ao ter contato com alimentos alérgenos de forma indireta. 

 Dentro deste contexto, observa-se que a efetividade da prestação jurisdicional 

de forma não judicializada torna-se possível frente ao ordenamento jurídico brasileiro 

quando o direito à informação e o direito à saúde são devidamente cumpridos pelo 

Poder Legislador, com fito de ofertar o mínimo existencial, qualidade de vida à 

coletividade de alérgicos, bem como o direito à informação. E, neste trilhar, a 

prestação jurisdicional é entregue de forma não judicializada, momento em que o 

Poder Judiciário cumpre seu papel social perante a sociedade  

 Este estudo analisou a necessidade de se publicar norma regulamentadora, 

com enfoque na rotulagem de alimentos alérgenos presentes em medicamentos, 

cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários, que ensejam na dificuldade de 

se obter informações precisas para ingestão de remédios e/ou uso de cosméticos, 

perfumes e saneantes domissanitários pela coletividade alérgica. 

Como objetivos específicos foram feitas considerações acerca do direito à 

saúde,  com ênfase no princípio da dignidade da pessoa humana; redigir acerca do 

direito à vida e à saúde do consumidor, bem como o direito à informação; apontar a 

alergia alimentar, com demonstração dos tipos de reações e os principais alimentos 

alérgenos; expor as normas existentes acerca da rotulagem de alimentos alérgenos, 

inclusive sobre as regras de rotulagem de alimentos normatizados na Resolução de 

Diretoria Colegiada nº 26, de 02 de julho de 2015 (RDC nº 26/2015) e ainda, analisar 

a necessidade de regulamentação do direito à informação quanto à presença de 

alérgenos em medicamentos, cosméticos, perfumes e em saneantes 

domissanitários. 

 Esta pesquisa traz a saúde como matéria interdisciplinar no que diz respeito 

ao conteúdo da alergia alimentar e se encaixa na linda de pesquisa "Instrumentos da 

jurisdição, Acesso à justiça e Direitos Humanos", área de concentração em "Acesso 

à Justiça e Tutela de Direitos" uma vez que pretende tutelar direitos fundamentais de 

forma não judicializada, como o direito à informação e à saúde, sendo este uma 
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base sólida do princípio da dignidade da pessoa humana, que é inerente ao ser 

humano. 

 Em relação às escolhas metodológicas foram utilizadas as pesquisas 

explicativa, qualitativa e bibliográfica. 

Quanto aos seus objetivos, foi utilizada a pesquisa explicativa, que tem como 

objetivo básico a identificação dos fatores que determinam ou que  contribuem para 

a ocorrência de um fenômeno. É o tipo de pesquisa que mais aprofunda o 

conhecimento da realidade, pois tenta explicar a razão e as relações de causa e 

efeito dos fenômenos (GIL, 2008). 

 Quanto à sua natureza, foi utilizada a pesquisa qualitativa que, de acordo com 

Bogdan & Biklen (2003), envolve cinco características básicas que configuram este 

tipo de estudo: ambiente natural, dados descritivos, preocupação com o processo, 

preocupação com o significado e processo de análise indutivo.  

 Em relação à técnica de coleta de dados, foi utilizada a pesquisa bibliográfica 

que é elaborada a partir de material publicado, sejam livros, revistas, artigos 

científicos, dentre outros, e tem o objetivo de colocar o pesquisador em contato 

direto com todo material já escrito sobre o assunto da pesquisa (PRODANOV; 

FREITAS, 2013). 

Esta pesquisa foi organizada em 6 (seis) seções. A primeira seção é 

destinada às considerações sobre alergia alimentar, seus conceitos e diferenças 

com a intolerância alimentar, a incidência da alergia alimentar, os tipos de reações, 

os principais alimentos alérgenos e o tratamento da alergia alimentar. 

 A segunda seção foi dedicada ao direito fundamental à saúde, com ênfase no 

princípio da dignidade da pessoa humana, a tutela internacional do direito à saúde, o 

direito à saúde no ordenamento jurídico brasileiro, a proteção do direito à saúde, 

bem como suas normas e princípios aplicáveis aos direitos sociais. 

Os direitos e deveres do consumidor são tratados na terceira seção, tendo 

como base o Código de Defesa do Consumidor (CDC - Lei nº 8.078, de 11 de 

setembro de 1990), onde expõe os direitos à vida, à liberdade, à inversão do ônus 

da prova, à informação. Expõe também a proteção constitucional do direito à 

informação  como instrumento de equilíbrio para o consumidor. 

A quarta seção explana acerca da rotulagem de alimentos alérgenos em 

medicamentos, demonstrando a competência de legislar e regular normas relativas 

às indústrias alimentícias, bem como garantir o direito à informação sobre a 
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presença de alérgenos em alimentos, elucidando as regras de rotulagem imposta 

pela RDC 26/2015. Traz ainda as normas que regulamentam a rotulagem de 

cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários. 

 A necessidade de se publicar norma que regule a rotulagem da presença de 

alimentos alérgenos em medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes 

domissanitários foi abordada na quinta seção, onde identifica e contextualiza a 

necessidade de se publicar norma que regulamenta a rotulagem da presença de 

alimentos alérgenos nesses produtos, com enfoque no direito à informação e à 

saúde, bem como define os alimentos alérgenos a serem incluídos na 

regulamentação, com a proposta de edição de uma Minuta de Resolução a ser 

encaminhada à ANVISA. 
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SEÇÃO I 
 

1. ALERGIA ALIMENTAR 
 

 Para o desenvolvimento deste estudo, é necessário discorrer sobre o conceito 

de alergia alimentar, distinção com a intolerância alimentar e as reações alérgicas 

diversas após ingestão ou contato com determinado alimento. 

 A alergia alimentar descreve as reações adversas ou uma resposta 

imunológica de hipersensibilidade que o organismo produz em relação à ingestão de 

alimentos, que envolvem mecanismos imunológicos, mediados ou não pela 

imunoglobulina E (IgE) ou reações mistas, sendo que a pacientes mediados por IgE 

possuem reações clínicas potencialmente mais graves (SANTALHA et. al., 2013). 

 Pacientes hipersensibilizado, basta uma partícula da proteína (traços)1 para 

desencadear sintomas como problemas digestivos, urticária, vias aéreas inchadas 

ou anafilaxia (FERREIRA et. al., 2014), que inclui tanto as reações mediadas pelo 

sistema imunológico (mediadas por IgE), como as não IgE mediadas (COCCO et. al, 

2007) e tornaram-se um grande problema de saúde em todo o mundo, com impacto 

negativo na qualidade de vida das pessoas com o consumo de alimentos alérgenos 

processados ou com rótulos inadequados (TAYLOR SL, 2006). 

 Renata Cocco (informação verbal)2 afirma que pessoas com predisposição 

genética reconhecem alguns componentes proteicos como corpos estranhos e 

acarretam a produção de uma série de mediadores inflamatórios responsáveis por 

reações adversas, sendo os principais mecanismos imunológicos com a presença 

de IgE relacionadas a sintomas imediatos e os linfócitos T, envolvidos nas 

manifestações mais tardias da alergia. 

 As reações adversas (RA) aos alimentos são definidas como um efeito 

adverso resultante de uma resposta imunológica específica que ocorre de forma 

reprodutível após exposição a um dado alimento (FERREIRA et. al., 2014), onde 

vários sistemas são envolvidos e desenvolvem sintomas como: urticária; 

angioedema; dor abdominal seguida de náuseas, vômitos e diarreia logo  após a 
                                                        

1 Traços são partículas de proteínas encontrada nos alimentos, produtos de beleza ou limpeza, 
quando é possível garantir a ausência de contaminação cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos 
alimentares ou coadjuvantes de tecnologia por alérgenos alimentares. 
² Entrevista concedida por COCCO, Renata. Alergia Alimentar. [out. 2015]. Entrevistadora: Aby 
Tosatti. São Paulo, 2015. 
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ingestão do alimento ou após até duas horas; obstrução; coriza; prurido e espirros 

podem vir associadas a sintomas oculares (hiperemia, prurido e lacrimejamento) e a 

anafilaxia, definida como uma reação de hipersensibilidade grave, súbita e 

potencialmente fatal (GUIA PRÁTICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI & 

SBAN, 2012). 

 Um vídeo chamado "First Kiss" produzido pela empresa Food Allergy Canada3 

e disponibilizado na página do YouTube demonstrou a seriedade da ingestão de 

traços para o grupo de alérgicos. No vídeo, os traços alimentares são apresentados 

de forma que evidencia o risco para um alérgico ao ser exposto por uma quantidade 

ínfima que seja da proteína alérgena. Pela tradução do vídeo, a mocinha pensa 

milhões de coisas como em fechar os olhos ou tocar a mão do menino, enquanto o 

menino pensa: "será que ela comeu pasta de amendoim?". É vital para uma pessoa 

alérgica saber da interferência de alérgenos em sua vida, seja por contato, inalação, 

ingestão direta ou indireta, bem como os traços.  

 Doença celíaca é um distúrbio do sistema imunológico desencadeado pela 

ingestão do glúten, uma proteína encontrada no trigo, cevada, centeio e triticale. Se 

a aveia não estiver contaminada com o glúten desses grãos, pode ser ingerida com 

segurança. A doença celíaca causa danos ao intestino delgado e interfere na 

absorção de nutrientes dos alimentos e pode levar a outras condições graves de 

saúde a longo prazo (MANAGING  FOOD ALLERGIES AND ANAPHYLAXIS, 2018). 

 Determinadas proteínas apresentam sequências idênticas de aminoácidos, 

como ocorre com pólen ou com látex em relação a algumas frutas e vegetais. A 

similaridade entre as proteínas pode ocorrer intra e interespécies, como é o caso do 

leite com a carne bovina. Neste caso, a sensibilização a uma determinada proteína 

pode levar a reações alérgicas quando houver exposição a proteínas semelhantes, 

não necessariamente do mesmo alérgeno (COCCO et. al., 2007).  

 As principais proteínas causadoras de reatividades cruzadas com alimentos 

estão resumidas no quadro abaixo: 

 

 

                                                        

3 A página da Food Allergy Canada tem objetivo de educar, apoiar e defender as necessidades de 
indivíduos e famílias que vivem com alergia alimentar e o risco de anafilaxia, bem como apoiar e 
participar de pesquisas relacionadas à alergia alimentar e anafilaxia.  Vide: 
<http://foodallergycanada.ca/>. 
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Quadro 1: Possibilidade de reações cruzadas entre alimentos 
Alimento Possível reação cruzada com: Risco de reatividade clínica 

Amendoim Ervilha, lentilha, feijão, soja 50% 

Nozes Castanha do Pará, avelã, castanha de 
caju 37% 

Salmão Peixe-espada, linguado 50% 

Camarão 
Caranguejo, siri (Obs.: inalantes: 
ácaros, barata também podem levar à 
reação cruzada) 

75% 

Trigo Centeio, cevada 20% 
Leite de vaca Carne bovina 10% 
Leite de vaca Leite de cabra 92% 
Pólen Frutas e vegetais crus 55% 
Látex Kiwi, banana e abacate 35% 
Kiwi, banana e 
abacate Látex 11% 

Fonte: CONSENSO, 2018.  

 

Os casos de alergia alimentar podem ser confundidos com os de intolerância 

alimentar, o que pode superestimar o diagnóstico de AA (CARVALHO; SILVA; 

FERREIRA, 2012), o que se faz necessário discorrer sobre a diferença de ambas, 

conforme subseção a seguir. 

 

1.1 Alergia Alimentar e Intolerância Alimentar 

 

Alergia alimentar (AA) é uma reação adversa reprodutível mediada por 

mecanismos imunológicos específicos que ocorrem em pessoas sensibilizadas após 

o consumo de determinado alimento (Art. 3º, II, da RDC nº 26/2015/ANVISA), já a 

intolerância alimentar (IA) pode causar sintomas semelhantes, mas não são 

mediadas por IgEs ou linfócitos, pois decorre por um defeito na digestão de 

carboidratos (açúcares), como é o caso da intolerância à lactose, ocasionando 

distensão abdominal, flatulência e diarreia, de intensidade variável (COCCO, 2015). 

 Na AA o sistema imunológico reconhece erroneamente uma proteína de um 

determinado alimento como "estranho" e a considera um agente agressor ao 

organismo. Os sintomas podem progredir para anafilaxia, que é uma reação alérgica 

grave que é rápida no início e pode causar a morte (MANAGING  FOOD 

ALLERGIES AND ANAPHYLAXIS, 2018). 

 As AAs consistem em uma resposta do sistema imunológico em relação a um 

ou mais alimentos, que entende como desagradável ao organismo, o qual entende 

que uma proteína em determinado alimento pode ser prejudicial e desencadeia uma 
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resposta do sistema imunológico, produzindo histamina para se proteger. A partir do 

segundo contato com o mesmo alimento, a resposta de histamina é desencadeada 

mais facilmente (PIMENTEL, 2017). 

 A Intolerância alimentar (IA) é a incapacidade do organismo de digerir ou 

absorver certos alimentos. A lactose, por exemplo, é um carboidrato que não tem 

capacidade de desencadear reações no sistema imunológico. Não se trata de 

alergia à lactose e sim de intolerância à lactose (IL), que é uma intolerância aos 

dissacarídeos (FERREIRA et. al., 2014). A IL é uma afecção da mucosa intestinal, a 

qual incapacita a digestão da lactose devido à baixa atividade ou baixa produção da 

enzima lactase (PEREIRA FILHO; FURLAN, 2004, apud OLIVEIRA, 2013).  

 Um indivíduo com IA não tem a enzima lactase suficiente para quebrar o 

açúcar (lactose) encontrado em produtos lácteos. Embora os sintomas de 

intolerância ou sensibilidade alimentar possam causar extremo desconforto, eles 

ficam confinados ao trato gastrointestinal e geralmente não são fatais (MANAGING  

FOOD ALLERGIES AND ANAPHYLAXIS, 2018). 

 Destarte, AA e IA não são possuem o mesmo significado, visto que a AA 

envolve o sistema imunológico e a IA o sistema gastrointestinal. 

 

1.2 Mecanismos Imunológicos Envolvidos na Alergia Alimentar 

 

 Quando o organismo é exposto a um alérgeno, o tempo da resposta que ele 

produz varia de pessoa para pessoa, já que algumas podem apresentar reações 

imediatas, outras, horas ou até mesmo dias depois da ingestão ou contato com o 

antígeno. As reações alérgicas não dependem da efetiva ingestão do alimento 

alérgeno, uma vez que para alguns organismos sensibilizados basta apenas tocar 

ou inalar a substância alérgena para manifestar as reações (CHADDAD, 2013).  

 Os mecanismos imunológicos das reações alérgicas aos alimentos são 

divididos em: tipo I ou mediado por IgE; tipo II ou de citotoxicidade; tipo III ou por 

imunecomplexos e tipo IV ou celular (COCCO et. al, 2007), conforme figura abaixo: 
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Figura 1: Classificação das reações adversas aos alimentos 

 
 Fonte: Guia prático da APLV mediada pela IgE - ASBAI & SBAN, 2012.  

 
 Os quatro tipos de reações podem ocorrer e ocasionam manifestações 

clínicas distintas, mas para facilitar, as reações alérgicas são classificadas em 

mediadas por IgE, mistas (mediadas por IgE e células) e não mediadas por IgE 

(CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 2012) os quais serão brevemente dissertados a 

seguir. 

 
1.2.1 Mediada por IgE 

 

 As RA mediadas por IgE são de diagnóstico mais fácil e o seu mecanismo 

imunológico é melhor compreendido (ASBAI, 2012). A IgE é produzida pela 

interação de vários tipos de células após a exposição a algum antígeno por via 

inalatória, cutânea ou parenteral. O antígeno é processado e apresentado aos 

linfócitos T (Th2) auxiliares (COCCO et. al, 2007), que promovem a transformação 

dos linfócitos B em células secretoras de IgE, as quais se ligam a receptores afins 

nos basófilos nos tecidos e cria um estado de sensibilização (CARVALHO; SILVA; 

FERREIRA, 2012). 

 Sob a influência de citocinas, a célula Th0 se transforma em linfócitos Th2, 

momento em que os linfócitos B se transformam em plasmócitos, os quais produzem 

quantidades enormes de IgE específica para determinados antígenos alimentares. 

Em suma, as células Th2 estimulam a produção de anticorpos IgE através dos 

linfócitos B (CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 2012). 

 Contatos subsequentes com o mesmo alimento e sua ligação com duas 

moléculas de IgE próximas determinam a liberação de mediadores vasoativos, que 

induzem às manifestações clínicas de hipersensibilidade imediata, que podem ser:  
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 a) reações cutâneas: dermatite atópica, urticária, angioedema;  

 b) gastrintestinais: edema e prurido de lábios, língua ou palato, vômitos e 

diarreia;  

 c) respiratórias: asma, rinite;  

 d) sistêmicas: anafilaxia com hipotensão e choque. 

 A reação alérgica é iniciada segundos ou minutos após o contato, ingestão ou 

inalação do antígeno, que também pode ser seguida de uma fase tardia de 2 a 24 

horas após o contato com o alérgeno. É caracterizada por infiltração celular dos 

tecidos com os basófilos, eosinófilos e linfócitos (CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 

2012). 

 
1.2.2 Não mediada por IgE 

 
 A maioria das manifestações gastrointestinais são provocadas por respostas 

imunes não mediadas por IgE, ou seja, os anticorpos IgE não tem participação, 

sendo do tipo II (ou de citotoxicidade), do tipo  III (ou imunocomplexos) e do tipo IV 

(ou celular), que é uma reação mediada por células e, por vezes, envolve uma 

interação entre antígenos específicos e linfócitos T sensibilizados, os quais são 

responsáveis pela liberação dos mediadores da inflamação (CARVALHO; SILVA; 

FERREIRA, 2012). 

 As reações nao-mediadas por IgE podem demorar de horas até dias para se 

tornarem clinicamente evidentes, com sintomas tardios envolvendo 

preferencialmente o trato gastrintestinal e os mecanismos imunológicos envolvidos 

ainda permanecem obscuros (Guia prático da APLV mediada pela IgE - ASBAI & 

SBAN, 2012), os quadros de reações podem ser deflagrados por anticorpos séricos 

específicos a antígenos alimentares e, algumas vezes, por linfócitos T, onde a 

avaliação da imunidade celular frente a antígenos alimentares tem sido restrita a 

protocolos de investigação e ainda necessita de padronização (COCCO et. al, 2007). 

 O diagnóstico se baseia pela história clínica, já que é uma manifestação não 

detectável por exames de IgE específicos. Os sintomas incluem diarreia, náuseas, 

vômitos intratáveis, palidez, apatia, muco e sangue nas fezes, entre outros, podendo 

haver leucocitose no hemograma durante um episódio agudo das reações, anemia, 

pneumonias e infiltrados pulmonares recorrentes (CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 

2012). 
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1.2.3 Mista 

 

 A reação mista é caracterizada quando os dois mecanismos estão presentes, 

ou seja, mediado por IgE e não mediado por IgE (mediado por células), envolvendo 

uma interação entre a genética, a barreira intestinal, o sistema imune, a microbiota e 

outros fatores como a forma com que foram expostos aos alérgenos alimentares 

(CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 2012). 

 São exemplos de reações mistas a esofagite eosinofílica e a 

gastroenteropatia eosinofílica, cujos sintomas variam de acordo com o local e o grau 

de inflamação eosinofílica; a dermatite atópica, associada com alergia alimentar em 

30-40% das crianças com DA moderada/grave; e a asma, que é raro aparecer como 

sintoma isolado, mas está presente na maioria das reações sistêmicas (GUIA 

PRÁTICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI & SBAN, 2012). 

 No quadro abaixo, são dispostos os três tipos de mecanismos envolvidos, 

com suas características clínicas, sintomas e alterações sistêmicas: 
Quadro 2: Mecanismos envolvidos, características clínicas, sintomas e alterações sistêmicas 

Mecanismos 
imunológico
s envolvidos 

Características 
Clínicas Definição Sinais e sintomas Alteração 

IgE mediada 

Reações 
imediatas, 
desencadeadas 
pela ingestão, 
inalação ou 
contato direto 
com a proteína 
alimentar.                 
Aparecimento 
agudo dos 
sintomas em 
segundos ou até 
2 horas após a 
ingestão do 
alérgeno. 

O antígeno é 
processado e 
apresentado aos 
linfócitos T 
auxiliares, que 
transformam os 
linfócitos B em 
plasmócitos, os 
quais produzem 
quantidades 
enormes de IgE 
específica para 
cada alérgeno. Em 
síntese, os 
linfócitos T 
estimulam a 
produção de 
anticorpos IgE 
através dos 
linfócitos B. 

*Urticária (placas 
vermelhas 
disseminadas, 
geralmente com 
coceira associada); 
*Angioedema (inchaço 
dos lábios e dos 
olhos); 
*Vômitos em jato e/ou 
diarreia;          
*Dor abdominal;  
*Anafilaxia; 
*Choque anafilático; 
*Chiado no peito e 
respiração difícil. 

*Sistêmica;               
*Cutânea;             
*Gastrointestinal 
alérgica induzida;           
*Respiratória-pulmonar 

IgE não 
mediada 

Reações Tardias. 
Podem aparecer 
horas ou dias 
após a ingestão 
do alérgeno. 

Mediadas por 
células, são as 
reações em que o 
organismo não 
produz anticorpos 
IgE específicos. Os 
sintomas são 
tardios, podendo 
aparecer horas ou 
dias após a 
ingestão do 
alérgeno.Não é 
possível 

*Vômitos tardios; 
*Diarreia com ou sem 
muco e sangue; 
*Sangue nas fezes; 
*Cólicas e 
irritabilidade; 
*Intestino preso; 
*Baixo ganho de peso 
e crescimento; 
*Inflamação do 
intestino; 
*Assadura e/ou fissura 
perianal 

*Cutânea;  
*Gastrointestinal 
alérgica induzida;            
*Respiratória-pulmonar 
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diagnosticar a 
partir dos exames 
de sangue para 
determinação de 
IgE, nem pelo teste 
cutâneo conhecido 
como “prick test” 
ou “prick to prick”, 
uma vez que estes 
exames identificam 
apenas os 
anticorpos IgE. 

Mista 

Podem surgir 
reações imediatas 
e tardias após a 
ingestão do 
alérgeno.      

É caracterizada 
quando os dois 
mecanismos estão 
presentes, ou seja, 
mediado por IgE e 
não mediado por 
IgE (mediado por 
células), 
envolvendo uma 
interação entre a 
genética, a barreira 
intestinal, o 
sistema imune, a 
microbiota e outros 
fatores como a 
forma com que 
foram expostos aos 
alérgenos 
alimentares 

*Dermatite atópica 
moderada a grave;           
*Asma; 
*Refluxo; 
*Inflamação do 
esôfago (esofagite 
eosinofílica); 
*Inflamação do 
estômago (gastrite 
eosinofílica); 
*Diarreia, vômito e dor 
abdominal; 
*Baixo ganho de peso 
e crescimento. 

*Cutânea; 
*Gastrointestinal;  
*Respiratória-pulmonar 

Fonte: CONSENSO, 2018; GUIA PRÁTICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI & SBAN, 2012. 
 

1.3 Manifestações Cutâneas 
  

 Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar, revisado em 2018 

pela Associação Brasileira de Alergia e Imunopatologia (ASBAI), as manifestações 

cutâneas são as mais comuns na alergia alimentar e, em sua maioria, são mediadas 

por IgE. Entre as manifestações cutâneas de hipersensibilidade alimentar destacam-

se: urticária e angioedema, dermatite atópica e dermatite herpetiforme, as quais 

serão brevemente discorridas. 

 

1.3.1 Urticária e angioedema 

 

 Urticária é o aparecimento repentino de lesões (pápulas) edematosas e 

eritematosas, que desaparecem em até horas. Pode ser desencadeantes por 

medicamentos, alimentos, infecções, doenças internas etc. A urticária de contato é 

desencadeada por uma substância alergênica que entra em contato com a pele. O 

prurido (coceira) surge subitamente e tende a sumir em alguns minutos ou horas, 

sem deixar cicatriz. O edema pode atingir camadas mais profundas da pele e ocorrer 
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dificuldade respiratória (edema de glote), necessitando de uma intervenção médica 

de emergência (RODRIGUES et. al., 2010). 

 Segundo a Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), a urticária é 

caracterizada pela presença de pápulas eritematosas bem delimitadas na pele. É 

uma irritação cutânea caracterizada por lesões avermelhadas e levemente inchadas, 

as quais podem surgir em qualquer área do corpo, ser pequenas, isoladas ou se 

juntarem e formar grandes placas avermelhadas, sempre acompanhadas de prurido 

(coceira), com desenhos e formas variadas. 

 A SBD classifica a urticária, de acordo com o tempo de duração, em: 

 a) Urticária aguda: quando os sinais e sintomas desaparecem em menos de 6 

(seis) semanas; 

 b) Urticária crônica: quando os sintomas duram por seis semanas ou mais. 

  E, de acordo com a causa, a urticária é classificada em: 

 a) Urticária induzida: quando um fator é identificado, como drogas, alimentos, 

infecções, estímulos físicos (calor, frio, sol, água, pressão). 

 b) Urticária espontânea: quando a doença ocorre sem uma causa identificada, 

também chamada de urticária idiopática. 

 O angioedema é caracterizado por inchaço resultante de edema da camada 

profunda da derme ou da submucosa, pode acompanhar a urticária, mas a pele que 

recobre o inchaço tem aparência normal (Guia prático da APLV mediada pela IgE - 

ASBAI & SBAN, 2012) e o inchaço ocorre de forma rápida, intensa e localizada, que 

atinge pálpebras, lábios, língua e garganta e, algumas vezes, dificulta a respiração, 

constituindo risco de vida, que podem durar mais de 24 horas (SBD, s.a.). 

 O diagnóstico da urticária e do angioedema são feitos através da história 

detalhada do doente e do exame físico, os quais são fundamentais para o 

diagnóstico etiológico das urticárias. Exames laboratoriais e testes de provocação 

complementam a investigação (CRIADO et. al., 2005). 
 

1.3.2 Dermatite atópica 

 

 Dermatite atópica (eczema atópico) é uma manifestação inflamatória 

cutâneas associadas à atopia, que é a predisposição hereditária do sistema imune a 

privilegiar reações de hipersensibilidade mediada por IgE, em resposta a antígenos 

comuns na alimentação, no ambiente intra e extradomiciliar (SOUZA LEITE; 
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CRAVEIRO LEITE; COSTA, 2006) e pode ser provocada por alérgeno alimentar, 

onde 30% dos pacientes com DA grave apresentam exacerbação da doença devido 

a ingestão de alimentares alérgenos, principalmente o ovo, leite de vaca, trigo, soja 

e amendoim, os quais são os principais responsáveis pela provocação do quadro 

agudo na DA (SIMÂO, 2014). 

 O ovo é o alimento responsável por mais de dois terços das reações em 

algumas séries de pacientes com DA, e outros fatores como alergia a pólen, a mofo, 

a ácaros ou a animais, exposição a fragrâncias ou corantes adicionados em 

cosméticos, detergentes e produtos de limpeza em geral, frio intenso, calor e 

transpiração e  estresse emocional são responsáveis pela DA (SBD, s.a.). 

 
1.4 Manifestações Gastrintestinais 
 
1.4.1 Esofagite eosinofílica  
 

 A esofagite eosinofílica é uma doença inflamatória crônica do esôfago, de 

reação mista com caráter emergente e se caracteriza por sintomas relacionados a 

disfunção esofágica e infiltração da mucosa esofágica por eosinófilos. As respostas 

alérgicas a alimentos (leite de vaca, trigo, soja, amendoim e ovo) são implicadas na 

etiologia desta doença, onde a dieta de exclusão do alérgeno, associadas aos 

corticoides tópicos e, em casos mais graves, corticoides orais e dilatação esofágica 

(SOUSA; COSTA; BARBOSA, 2012). 
 

1.4.2 Enterocolite Induzida por Proteína Alimentar (Food Protein-Induced 

Enterocolitis Syndrome - FPIES) 

 

 A Síndrome da Enterocolite Induzida por Proteína Alimentar (FPIES) é uma 

resposta hipersensível que não é mediada por IgE, caracterizada por sintomas 

gastrointestinais e respostas inflamatórias sistêmicas e, geralmente, ocorre em 

crianças (DAZA; DADÁN; URIBE, 2013), desencandeada por um ou mais alimentos 

específicos, com sintomas característicos como vômitos profusos, diarréia e 

desidratação (INTERNATIONAL FPIES ASSOCIATION, s.a.). 

 A enterocolite é uma inflamação que envolve o intestino delgado e intestino 

grosso (cólon) e normalmente a FPIES começa no primeiro ano de vida do bebê, 
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quando ingerem um alimento leite de vaca ou fórmula à base de soja ou ainda estas 

proteínas através do leite materno  (THE FPIES FUNDATION, 2012). 

 Na figura abaixo é demonstrada a gravidade das alergias alimentares 

gastrointestinais não IgE mediadas: 

 
Figura 2: Gravidade das alergias alimentares gastrointestinais não IgE mediadas 

 
Fonte: FPIES Brasil. Disponível em: 
<https://www.facebook.com/fpiesbrasil/photos/rpp.1388508034707328/1693096384248490/?type=3&t
heater>. 
  

 Os alimentos causais comuns da FPIES são as proteínas do leite de vaca, 

soja e arroz, tipicamente diagnosticados nas crianças entre 1 e 3 meses de idade. A 

apresentação clínica pode ser atrasada entre as crianças que são exclusivamente 

amamentados (DAZA; DADÁN; URIBE, 2013). 

 Para crianças que sofrem de FPIES com alimentos sólidos, o arroz e a aveia 

são os alimentos que mais causam reações, seguidos de cevada, frango, ervilha, 

vagem, batata doce e abóbora. No entanto, qualquer proteína alimentar pode causar 

uma reação FPIES e algumas crianças também podem ser sensíveis a vários outros 

alimentos (THE FPIES FUNDATION, 2012). 

 Os sintomas da FPIES podem levar a letargia grave, alteração da temperatura 

corporal e da pressão arterial e, ao contrário das alergias alimentares típicas, os 

sintomas podem não ser imediatos e a avaliação negativa da alergia em exames 

pode atrasar o diagnóstico e tirar o foco do alimento causador (THE FPIES 

FUNDATION, 2012). 

  Há dois padrões de sintomas da FPIES. O padrão clássico é quando um bebê 
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ou criança desenvolve sintomas logo após a ingestão de um alimento, com vômitos 

graves e repetitivos e diarréia em 2 a 3 horas horas após a ingestão do alimento, ou 

em alguns indivíduos, até 72 horas após. A avaliação médica pode confundir os 

sintomas e geralmente muitas crianças são diagnosticadas inicialmente com 

suspeitas de terem uma infecção grave, pois seus sintomas podem ser confundidos 

com doença viral, sepse, intoxicação alimentar, enterocolite necrosante do recém-

nascido, doença do refluxo gastroesofágico, obstrução intestinal e distúrbios 

metabólicos, o que dificulta e atrasa o diagnóstico preciso da FPIES, 

(INTERNATIONAL FPIES ASSOCIATION, s.a.). 

Quadro 3: Food Protein-Induced Enterocolitis Syndrome - FPIES 
FPIES 

O QUE É? POR QUE É IMPORTANTE 
CONHECÊ-LA? 

APRESENTAÇÃO AGUDA APRESENTAÇÃO 
CRÔNICA 

É um tipo de 
alergia 
alimentar que 
afeta o trato 
gastrointestinal 
e não está 
associada a 
IgE. 
Geralmente 
aparece na 
infância 

Para não diagnosticá-la 
erroneamente como 
infecção, uma vez que o 
diagnóstico é amplamente 
diferente.                    
Sintomas podem ser 
graves, imitando choque 
séptico. 

O alimento é ingerido de 
forma intermitente e é 
evitado por um período.                                     
Quando reintroduzido, os 
sintomas podem ocorrer de 
2 a 6 horas após a ingestão, 
com vômitos intensos e 
repetidos, e, às vezes, com 
diarreia.                                                                                  
O paciente pode ficar 
letárgico, hipotenso e 
cianótico e não 
desenvolvem urticária ou 
problemas respiratórios 

O alimento é 
ingerido de forma 
contínua e o 
paciente apresenta 
diarreias crônicas, 
vômitos, 
dificuldades no 
crescimento, 
anemia. 
Apresentação 
menos comum. 

Fonte: FPIES Brasil.  Disponível em: 
<https://www.facebook.com/fpiesbrasil/photos/rpp.1388508034707328/1693096384248490/?type=3&t
heater>.  

  

 Cerca de 20% (vinte por cento) das crianças com FIPES tem uma reação tão 

extrema a um alimento que entra em choque e precisa ser levada de imediato para o 

pronto socorro. 75% (setenta e cinco por cento) delas tem diagnósticos com 

episódios agudos, 25% (vinte e cinco por cento) tem sintomas crônicos, os quais 

desaparecem dentro de uma semana após a remoção total do alimento alérgeno 

(INTERNATIONAL FPIES ASSOCIATION, s.a.). 

 A FPIES é considerada a mais grave das hipersensibilidades alimentares 

gastrointestinais não mediadas por IgE e  é diferente das proctocolites induzidas por 

alimentos, da enteropatia induzida por alimentos, da esofagite e gastroentecolite 

eosinofílicas, pois aquela pode acarretar risco de morte devido ao risco de choque 

hipovolêmico (ALEGIA À PROTEÍNA DO LEITE DE VACA, s. a.). 
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    O diagnóstico de FPIES não pode ser feito com testes de alergia alimentar, 

como teste cutâneo (prick test) ou análises ao sangue que medem anticorpos IgE 

(RAST, ImmunoCap), pois dão sempre negativos. O diagnóstico é baseado na 

história clínica, seguida da dieta isenta dos alérgenos suspeitos e, em  seguida, o 

reintrodução dos alimentos pelo teste de provocação oral (TPO) em um ambiente 

clínico controlado, que é o padrão ouro para o diagnóstico de FPIES. Os sintomas 

podem aparecer algumas horas depois do início do teste e se diferem das demais 

manifestações não mediadas por IgE. É comum a criança com FPIES apresentar 

vômitos 1,5-3h e diarréia 5-8h após o início do TPO (INTERNATIONAL FPIES 

ASSOCIATION, s.a.; ALEGIA À PROTEÍNA DO LEITE DE VACA, s. a.). 

 O TPO deve ser feito em uma ambiente hospitalar, com um médico 

especialista e com acesso intravenoso para garantir a rápida introdução de 

medicamentos caso haja necessidade, uma vez que a reexposição do bebê ou 

criança ao alimento alérgeno pode acarretar riscos potencialmente graves. Há 

autores que questionam a necessidade de se fazer TPO em crianças que 

apresentaram sintomas clássicos com remissão total após o seguimento da dieta  

(ALEGIA À PROTEÍNA DO LEITE DE VACA, s. a.). 

 
1.5 Manifestações Respiratórias 
 

1.5.1 Reação respiratória a alimentos como componente de anafilaxia 

 

 A anafilaxia é uma reação alérgica aguda grave, com evolução rápida, 

potencialmente fatal, que apresenta manifestações cutaneomucosas 

compreendendo eritema localizado ou difuso, prurido, rash, urticária e/ou 

angioedema, que são as mais frequentes, e habitualmente, surgem de forma 

precoce na anafilaxia. No sistema respiratório, podem ocorrer prurido e congestão 

nasal, espirros, prurido ou aperto na garganta, disfonia, rouquidão, estridor, tosse, 

sibilância ou dispneia (PASTORINO et. al., 2013). 

 

1.5.2 Rinite Alérgica 

 

 A rinite alérgica é definida como uma doença decorrente da reação 

infamatória, mediada por anticorpos IgE, atribuída à alergia alimentar e tipicamente 
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pode ocorrer associada a sintomas cutâneos ou do trato gastrintestinal, com 

manifestação após a exposição da mucosa da cavidade nasal com o alérgeno 

envolvido e apresenta sintomas como obstrução nasal, coriza, espirros e prurido 

nasal (CAMELO-NUNES; SOLÉ, 2010). 

 

1.6 Manifestações Sistêmicas 
 

 No quadro abaixo, é verificado os sistemas envolvidas numa RA e suas 

respectivas manifestações clínicas do choque anafilático de acordo com os sistemas 

envolvidos. 
Quadro 4: Manifestações clínicas do choque anafilático 

Sistema envolvido Manifestação clínica 

Cutâneo 
Eritema difuso; prurido; urticária; angioedema; exantema 
morbiliforme; ereção de pelos 
 

Gastrointestinal Náuseas; vômitos; diarreia; urgência ou incontinência fecal; dor 
abdominal 

Oral Prurido e/ou edema dos lábios, língua e palato; sabor metálico na 
boca 

Respiratório 

Prurido e sensação de garganta fechando; edema de glote e 
laringe; tosse seca irritativa; disfonia; dispneia; sensação de aperto 
torácico; sibilos generalizados; estridor; hipóxia; crises de espirro; 
intensa congestão nasal 

Cardiovascular Dor torácica; síncope; desmaio; arritmia; hipotensão; choque 

Neurológico Confusão mental; convulsão; sonolência; perda de consciência; 
coma 

Ocular Edema periorbital; eritema conjuntival; lacrimejamento 

Gênito-urinário Urgência ou incontinência urinária 

Fonte: Guia prático da APLV mediada pela IgE - ASBAI & SBAN, 2012.  
 

1.7 Reação Alérgica por Contato via Leite Materno 

 

 Amamentar envolve mais do que a somente a nutrição em si, é uma interação 

profunda entre mãe e filho. O leite materno é vital para a saúde dos bebês nos 6 

(seis) primeiros meses de vida, por ser um alimento completo que fornece água, 

presença da Imunoglobulina A (IgA), anticorpos entre outros, fatores de proteção 

contra infecções comuns da infância, além de haver o menor risco de contaminação 

e o maior vinculo afetivo entre mãe e filho, isento de contaminação e perfeitamente 

adaptado ao metabolismo da criança (PESSOA, s.a). 



32 

 

 

 Além da IgA, o leite materno também contém outros fatores de proteção, 

como os anticorpos Imunoglobulina M (IgM) e Imunoglobulina G (IgG), macrófagos, 

neutrófilos, linfócitos B e T, lisosima e fator bífido. O fator bífido favorece o 

crescimento do Lactobacilus bifidus, que é uma bactéria não patogênica a qual torna 

as fezes ácidas e dificulta a instalação de bactérias que causam diarreia, tais como 

Shigella, Salmonella e Escherichia coli (OMS, 2009). 

 A Organização Mundial da Saúde (OMS) e o Ministério da Saúde (MS) 

recomendam que o aleitamento materno seja exclusivo (quando é ofertado sem a 

presença de outros alimentos na dieta dos lactentes) por seis meses e 

complementado, após esta idade, até os dois anos ou mais, evidenciado por estudos 

científicos a superioridade do leite materno em relação a qualquer outra espécie de 

leite ou fórmula industrializada. Evita mortes infantis, diarreia, infecção respiratória, 

diminui o risco de alergias alimentares, diminui o risco de hipertensão, colesterol alto 

e diabetes, reduz a chance de obesidade e é a melhor nutrição, já que o leite 

materno supre, sozinho nos primeiros seis meses, todos os nutrientes essenciais par 

ao crescimento e desenvolvimento do bebê (OMS, 2009). 

 A prevalência das alergias alimentares é de 6% a 8%, afetando 

principalmente crianças menores de três anos de idade em decorrência a exposição 

precoce e inadequada de alimentos complementares (ASBAI, s.a), antes dos seis 

meses de idade. A substituição do leite materno pelo leite de vaca antes dos seis 

meses de vida aumenta a probabilidade do desenvolvimento de alergias 

alimentares, mas quaisquer alimentos oferecidos aos lactentes precocemente 

podem desencadear reação alérgica, principalmente àqueles com histórico familiar 

positivo para alergia (OMS, 2009). 

 Os alérgenos mais frequentemente implicados são as proteínas do leite de 

vaca ou da soja e estes antígenos podem ser passados pelo leite materno (ASBAI, 

2012), o leite de vaca contém a proteína betalactoglobulina, a qual não existe no 

leite materno e considerada alergênica para o ser humano pelo fato do corpo 

humano não possuir enzimas capazes de digerirem esta proteína (CARREIRO, s.a).  

 Mães que amamentam bebês diagnosticados em alergia alimentar à proteína 

do leite de vaca (APLV) ou quaisquer outros alimentos que o bebê é 

hipersensibilizado e que reagem pela ingestão da microproteína através do leite 

materno, devem submeter-se a uma dieta de exclusão de leite de vaca (LV) e seus 

derivados, com orientação nutricional apropriada (ASBAI, 2012), não podendo 
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consumir nenhum alimento que contenha o(s) alérgeno(s), inclusive traços 

industriais ou domésticos, que são porções ínfimas de alérgeno(s) que podem 

contaminar um dado alimento pelo compartilhamento de utensílios quando do 

preparo (PESSOA, s.a). 

 

1.8 Principais Alimentos Alérgenos 

 

 Os principais alérgenos alimentares identificados são de natureza proteica, 

que podem conter múltiplos alérgenos. O leite de vaca é o alérgeno mais comum 

para a população infantil (Revista Food Ingredients Brasil n° 27, 2013). Qualquer 

alimento pode desencadear reação alérgica e, segundo a Diretiva CE 2003/89, 

adotada pelo Parlamento Europeu, os principais alérgenos são: cereais que contém 

glúten, crustáceos, ovos, peixes, amendoim, grão de soja, leite, nozes, aipo, 

mostarda, sementes de gergelim, dióxido de enxofre e sulfitos (DIRECTIVA 

2003/89/CE, 2003).  

 A sensibilização a estes alimentos depende dos hábitos alimentares de cada 

indivíduo, sendo o amendoim, os crustáceos, o leite de vaca e as nozes os 

alimentos que com maior frequência provocam reações graves como anafilaxia 

(CONSENSO, 2018). 

 Nos termos da RDC nº 26/2015,  os rótulos de alimentos deverão informar a 

existência de 17 (dezessete) alimentos, quais sejam: trigo (centeio, cevada, aveia e 

suas estirpes hibridizadas); crustáceos; ovos; peixes; amendoim; soja; leite de todos 

os mamíferos; amêndoa; avelã; castanha de caju; castanha do Pará; macadâmia; 

nozes; pecã; pistaches; pinoli; castanhas, além de látex natural (RDC nº 26/2015, 

2015). 

 Determinadas proteínas apresentam sequências idênticas de aminoácidos, 

como é o caso do pólen ou do látex com algumas frutas e vegetais. Outras vezes, a 

similaridade entre as proteínas ocorre intra e interespécies, como o leite e a carne 

bovinos e as leguminosas, respectivamente (COCCO et. al, 2007). Uma pessoa 

alérgica ao camarão pode não tolerar outros crustáceos, assim como alérgicos ao 

amendoim podem também apresentar reação com a soja, ervilha ou outros feijões 

(ASBAI 2007).    

 O processamento dos alimentos pode alterar o potencial alergênico, com a 

modificação  da proteína com o aquecimento ou calor intenso. Assim, um paciente 
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com manifestações clínicas mais leves pode tolerar um alimento processado em 

altas temperaturas, como é o caso do leite de vaca e do ovo, que tem sua 

alergenicidade reduzida com os métodos de cozimento. Por outro lado, alguns 

alimentos tem seu grau de alergenicidade aumentado quando expostos ao calor 

intenso, como é o caso do amendoim, cuja exposição ao calor aumenta sua 

capacidade alergênica em relação à sua forma crua (CARVALHO; SILVA; 

FERREIRA, 2012). 

 

1.9 Incidência de Alergia Alimentar 

 

 Segundo estudos, a estimativa é que as reações alimentares de causas 

alérgicas acometam de 6 a 8% das crianças com menos de 3 anos de idade e 2 a 

3% dos adultos, sendo que pacientes com doenças alérgicas apresentam uma maior 

incidência de AA, estando presente em 38% das crianças com Dermatite Atópica e 

em 5% das crianças com quadro de asma (ASBAI, s.a.). 

 Embora não haja dados oficiais sobre a incidência de alergia alimentar no 

Brasil, relatos gastroenterologistas pediátricos afirmam se tratar de um problema 

nutricional em ascensão e se tornou um problema de saúde pública em todo o 

mundo, causando impacto negativo na qualidade de vida destas pessoas. Fatores 

genéticos e ambientais contribuem para este aumento e estima-se que o risco de 

alguém se tornar alérgico seja 60% definido pela genética e 40%, pelo ambiente e 

hábitos de vida (POMIECINSKI, et al, 2017). 

 Existem mecanismos de defesa no trato gastrintestinal que impedem a 

penetração do alérgeno alimentar e consequente sensibilização do indivíduo, 

levando em conta a predisposição genética, a potência antigênica de alguns 

alimentos e alterações intestinais. Estudos indicam que de 50 a 70% dos pacientes 

com AA possuem histórico de alergia na família,  com probabilidade de 75% do filho 

ser alérgico se ambos os pais apresentam alergia (ASBAI, s.a.). 

 

1.10 Diagnóstico e Tratamento da Alergia Alimentar 
 

 É essencial ter um diagnóstico preciso para o manejo correto da AA, que é 

baseado na história clínica do paciente, onde é importante para determinar o timing 

da ingestão e o aparecimento dos sintomas, o tipo de sintomas, os alérgenos 



35 

 

 

alimentares que possam estar causando o problema, e o risco de atopia 

(FERREIRA; SEIDMAN, 2007).  

 A história clínica tem papel crucial para determinar a AA e depende da 

recordação dos sintomas do paciente ou seu responsável, bem como da habilidade 

e sensibilidade do médico em diferenciar as manifestações causadas por 

hipersensibilidade alimentar daquelas relacionadas a outras condições 

(CONSENSO, 2018). 

 Com base na história clínica do paciente é possível identificar o timing da 

ingestão do alimento alérgeno e o surgimento dos sintomas, complementados testes 

cutâneos e testes para anticorpos IgE específicos (para os casos de mediados por 

IgE), os quais complementam e confirmam o diagnóstico ou pode descarta a alergia 

alimentar (FERREIRA; SEIDMAN, 2007).  

 A base do tratamento da AA consiste na exclusão total dos alimentos 

alérgenos da dieta do paciente, inclusive traços domésticos e industriais, com 

objetivo de evitar o (re)aparecimento dos sintomas e proporcionar ao paciente 

melhor qualidade de vida (GUIA PRÁTICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI 

& SBAN, 2012). 

 A eliminação de um antígeno suspeito é usada na prática clínica para auxiliar 

no diagnóstico de AA. Entretanto, uma resposta clínica favorável a uma dieta de 

eliminação normalmente não é confiável, e pode ser apenas uma coincidência, 

havendo necessidade de testes diagnósticos confiáveis para a AA (FERREIRA; 

SEIDMAN, 2007). 

 Para pacientes com sintomas mais graves de anafilaxia, ou com sintomas 

respiratórios ou cardiovasculares, é necessário tratamento adicional com a 

portabilidade da caneta de epinefrina (adrenalina), que é a substância de escolha 

para o manejo de reações graves causadas por alergias alimentares do tipo imediato 

e da anafilaxia (FERREIRA; SEIDMAN, 2007). 
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SEÇÃO II 
 

2 DIREITO À SAÚDE 

   

 É necessário discorrer sobre ética e bioética na introdução desta seção, já 

que o princípio universal da responsabilidade está atrelado ao tema em questão 

(KOERICH, 2004) e permeia as questões que envolvem a ética na assistência à 

saúde. 

 Ética é a reflexão sobre as justificativas das ações humanas, é uma palavra 

de origem grega (éthos) que significa caráter, traduzida para o latim como “mos”, ou 

seja, costume, daí a utilização atual da ética como a “ciência da moral". A ética se 

ocupa com o ser humano e pretende a sua perfeição por meio do estudo dos 

conflitos entre o bem e o mal, que se refletem sobre o agir humano e suas 

finalidades. O comportamento ético em atividades de saúde tem enfoque de 

responsabilidade social e ampliação dos direitos da cidadania, uma vez que sem 

cidadania não há saúde (KOERICH, 2004). 

 A preocupação com os aspectos éticos na assistência à saúde, não se 

restringe à simples normatização contida na legislação ou nos códigos de ética 

profissional, mas estende-se ao respeito à pessoa como cidadã e como ser social, 

onde a essência da bioética é a liberdade com compromisso e responsabilidade 

(KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004. Grifou-se). 

 Bioética (ética da vida) é a ciência que indica os limites e finalidade da 

intervenção do homem sobre a vida humana, onde identifica os valores que podem 

ser propostos de forma racional com denúncia de riscos decorrentes de sua 

aplicação (LEONE; PRIVITERA; CUNHA, 2001). 

 Hans Jonas construiu o princípio da ética da  responsabilidade com base na 

ideia de que a intervenção técnica cumulativa do ser humano deixou a natureza 

vulnerável e esse fato amplia a sua responsabilidade, ou seja, o ser humano deve 

responder pelas intervenções no planeta, pois é sobre a natureza que o ser humano 

impõe seu poder de intervenção. Jonas sustenta que a geração presente não tem o 

direito de escolher a não existência de futuras gerações em função da existência da 

atual, ou as colocar em risco. A responsabilidade assume uma característica moral 

no horizonte temporal e não apenas em relação ao ser humano, mas também em 

relação aos seres não humanos e com a bioesfera no seu todo e em suas partes  
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 (HUPFFER e ENGELMANN, 2017). 

 A bioética se sustenta em quatro princípios, os quais devem nortear as 

discussões, decisões, procedimentos e ações na esfera dos cuidados da saúde. São 

eles: beneficência, não-maleficência, autonomia e justiça ou equidade (Lawrence, 

2007). 

 O princípio da beneficência exige que o ser humano contribua para o bem 

estar dos outros. Há dois princípios de beneficência: positiva e de utilidade. O 

princípio de beneficência positiva pede que agentes morais proporcionem 

benefícios, enquanto o princípio da utilidade requer que os agentes morais ganhem 

benefícios para produzir o melhor resultado equidade (Lawrence, 2007). A 

beneficência está relacionada ao dever de ajudar aos outros, de fazer ou promover o 

bem a favor de seus interesses, reconhece o valor moral na tentativa de poder 

reduzir o mal. Neste princípio, o profissional se compromete em avaliar os riscos e 

os benefícios potenciais e a buscar o máximo de benefícios, com redução de danos 

e riscos (KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004). 

 O princípio da não-maleficência implica que não se deve prejudicar os outros. 

É o lado negativo da beneficência e também representa a análise de um lado risco-

benefício (Lawrence, 2007). A não-maleficência implica no dever de se abster de 

causar danos ou colocá-los em risco. O profissional se compromete a avaliar e evitar 

os danos previsíveis. Não basta apenas que o profissional de saúde tenha boas 

intenções de não prejudicar o cliente, é preciso evitar qualquer situação que 

signifique riscos para o mesmo e verificar se o modo de agir não está prejudicando o 

cliente individual ou coletivamente, se determinada técnica não oferece riscos e 

ainda, se existe outro modo de executar com menos riscos (KOERICH; MACHADO; 

COSTA, 2004). 

 O princípio da autonomia diz respeito à autodeterminação ou autogoverno, ao 

poder de decidir sobre si mesmo, onde a liberdade de cada ser humano deve ser 

resguardada. A violação da autonomia só é eticamente aceitável, quando o bem 

público se sobrepõe ao bem individual. Cabe aos profissionais da saúde oferecer as 

informações técnicas necessárias para orientar as decisões do paciente, para que 

possa participar das decisões sobre o cuidado/assistência à sua saúde, isto é, ter 

respeito pelo ser humano e seus direitos à dignidade, à privacidade e à liberdade 

(KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004). 
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 A Declaração Universal dos Direitos Humanos manifesta logo no seu início 

que as pessoas são livres. Nos casos de atendimento clínico de pacientes, pode-se 

mencionar o CDC, o qual garante proteção às pessoas que buscam serviços de 

saúde, por exemplo, no que diz respeito ao direito de ser suficientemente informadas 

sobre o procedimento que o profissional vai adotar. Para que o respeito pela 

autonomia das pessoas seja possível, duas condições são fundamentais: a 

liberdade e a informação. Isso significa que, em um primeiro momento, a pessoa 

deve ser livre para decidir. Para isso, ela deve estar livre de pressões externas, pois 

qualquer tipo de pressão ou subordinação dificulta a expressão da autonomia 

(JUNQUEIRA, 2011. Grifou-se). 

 O princípio da justiça relaciona-se à distribuição coerente e adequada de 

deveres e benefícios sociais, refere à igualdade de tratamento e à justa distribuição 

das verbas do Estado para a saúde (KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004). Há 

também outro conceito de justiça: o de equidade, o qual representa dar a cada 

pessoa o que lhe é devido segundo suas necessidades, ou seja, incorpora-se a ideia 

de que as pessoas são diferentes e que, portanto, também são diferentes as suas 

necessidades. A Constituição de 1988 refere que a saúde é direito de todos, onde 

todo cidadão tem direito à assistência de saúde, sempre que precisar, independente 

de possuir ou não um plano de saúde (JUNQUEIRA, 2011). 
   

2.1 O Princípio da Dignidade da Pessoa Humana 

 

 A Constituição Federal de 1988 (CRFB/1988) trouxe a dignidade da pessoa 

humana como princípio fundamental da República Federativa do Brasil entre os 

princípios informativos e básicos de todo o ordenamento jurídico brasileiro, que são 

critérios de valoração e orientação da interpretação do sistema constitucional 

(SALAZAR, 2009). 

 O princípio da dignidade da pessoa humana está expressamente previsto nos 

artigos 1º, III (A República Federativa do Brasil tem como fundamentos a dignidade 
da pessoa humana); 170 (A ordem econômica, fundada na valorização do trabalho 

humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existência digna); 226, § 

7º (O planejamento familiar é livre decisão do casal e fundado nos princípios da 
dignidade da pessoa humana e da paternidade responsável) e 227 (é assegurado 

à criança, ao adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito à 
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dignidade), todos da CFRB/1988, bem como no art. 8º, da Lei nº 13.105, de 16 de 

março de 2015 (Código de Processo Civil), onde diz que o juiz deve atender aos fins 

sociais e às exigências do bem comum resguardando e promovendo a dignidade 
da pessoa humana ao aplicar a norma (Grifou-se). 

 A dignidade é um valor espiritual e moral inerente à pessoa, que se manifesta 

singularmente na autodeterminação consciente e responsável da própria vida e que 

traz consigo a pretensão ao respeito por parte das demais pessoas, constituindo-se 

em um mínimo invulnerável que todo estatuto jurídico deve assegurar, de modo que, 

somente excepcionalmente, possam ser feitas limitações ao exercício dos direitos 

fundamentais, mas sempre sem menosprezar a necessária estima que merecem 

todas as pessoas enquanto seres humanos (MORAES, 2002, p. 128). 

 O princípio da dignidade da pessoa humana é um elemento informador dos 

direitos humanos fundamentais, estes, portanto, constituem concretizações e 

desdobramentos do princípio da dignidade da pessoa humana, pois se trata de um 

valor supremo que atrai todos os direitos humanos fundamentais inerentes ao 

homem (SILVA, 2005).  

 

2.2 Tutela Internacional do Direito à Saúde 
 

 A Declaração Universal dos direitos Humanos de 1948 (DUDH) elenca a 

saúde no rol dos direitos humanos, já que decorre do próprio direito à vida, 

notadamente em seu art. 25, inciso I, que assegura a todo ser humano o direito a um 

padrão de vida digno para assegurar-lhe, bem como à sua família, saúde e bem 

estar (grifou-se). 

 O contexto socioeconômico é fator determinante no que diz respeito à saúde, 

abrange habitação, vestuário, alimentação e, embora não tenha sido citada na 

Declaração, a educação é um dos elementos essenciais a fomentar a saúde, já que 

por meio daquela, as pessoas se atentam e se convencem de que uma alimentação 

adequada com realização de esportes físicos e o não uso de substâncias nocivas à 

saúde são importantes para se ter qualidade de vida (TORRONTEGUY, 2010). 

O texto em vários outros dispositivos da Declaração subentende-se a 

existência do direito à saúde, como está implícito no art. 3º que “Todo ser humano 

tem direito à vida, à liberdade e à segurança pessoal”, assim como prescreve o art. 

2º, inciso I, da referida norma, o qual sustenta ao todo ser humano a capacidade de 
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usufruir dos direitos e liberdades previstas na Declaração, sem distinção de qualquer 

espécie ou qualquer outra condição. 

Destarte, todos tem o direito de gozar os direitos e as liberdades 

fundamentais sem qualquer distinção. 

O Brasil promulgou, em 22 de outubro de 1945, através do Decreto nº 

19.841, a Carta das Nações Unidas entre a República dos Estados Unidos e os 

países representados na Conferência das Nações Unidas sobre Organização 

Internacional, onde resolvem reafirmar a fé nos direitos fundamentais do homem, na 

dignidade e no valor do ser humano, na igualdade de direito dos homens e das 

mulheres, promover o progresso social e melhores condições de vida dentro de uma 

liberdade ampla, dentre vários outros propósitos e princípios. Baseadas no respeito 

ao princípio da igualdade de direitos e da autodeterminação dos povos, as Nações 

Unidas favorecerão a solução dos problemas internacionais econômicos, sociais, 

sanitários e conexos; a cooperação internacional, de caráter cultural e educacional; 

o respeito universal e efetivo dos direitos humanos e das liberdades 
fundamentais para todos, sem distinção de raça, sexo, língua ou religião (Art. 55, 

alíneas "b" e "c", da Carta das Nações Unidas. Grifou-se). 

A Carta da Organização dos Estados Americanos (OEA), firmada em Bogotá, 

a 30 de abril de 1948, foi promulgada no Brasil pelo Decreto nº 30.544, de 14 de 

fevereiro de 1952, onde um dos princípios reafirmados é o de proclamar os direitos 

fundamentais da pessoa humana, sem fazer distinção de raça, nacionalidade, credo 

ou sexo (Art. 3º, alínea l, da Carta). 

A supracitada Carta prega ainda que “todos os seres humanos, sem distinção 

de raça, sexo, nacionalidade, credo ou condição social, têm direito ao bem-estar 

material e a seu desenvolvimento espiritual em condições de liberdade, dignidade, 

igualdade de oportunidades e segurança econômica” (Art. 45, alínea a, da Carta). E 

a saúde é condição sine qua non para um bem estar da pessoa humana, razão 

imprescindível do princípio da dignidade da pessoa humana.  

A Organização Mundial de Saúde (OMS) é uma agência especializada 

subordinada à Organização das Nações Unidas, fundada em 7 de abril de 1948, 

com o objetivo de desenvolver o nível de saúde de todos os povos, que é definida 

como bem-estar físico, mental e social, ou seja, não necessariamente apenas a 

ausência de uma enfermidade. O Brasil é um dos membros da OMS e tem 
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participação representativa, com intensa cooperação entre o país e a OMS 

(GASPARETTO JÚNIOR, s.d). 

 O Brasil promulgou, em 6 de Julho de 1992, através do Decreto nº 591, o 

Pacto Internacional sobre Direitos Econômicos, Sociais e Culturais (PIDESC), onde 

a saúde também é elencada especialmente nos artigos 11 e 12. O art. 11, Inciso I, 

diz que os Estados Partes do Pacto “reconhecem o direito de toda pessoa a um 

nível de vida adequando para si próprio e sua família, inclusive à alimentação, 

vestimenta e moradia adequadas, assim como a uma melhoria continua de suas 

condições de vida”.  

 Os Estados partes do PIDESC reconhece o direito fundamental de toda 

pessoa de estar protegida contra a fome, mediante medidas necessárias para 

melhorar os métodos de produção, distribuição de gêneros alimentícios pela plena 

utilização dos conhecimentos técnicos e científicos, pela difusão de princípios de 

educação nutricional. (Art. 11, Inciso II, a, do PIDESC). Observa-se que a 

alimentação, vestimenta e moradia são aspectos materiais que prescindem a 

existência humana de forma digna, que promovem a saúde.   

 Ainda no PIDESC, a saúde é estritamente mencionada no art. 12, I, que reza 

“Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de 

desfrutar o mais elevado nível possível de saúde física e mental” (Grifou-se), 

elencando os itens a serem assegurados, como a diminuição da mortinatalidade e 

mortalidade infantil, a melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do 

meio ambiente, a prevenção e o tratamento das doenças epidêmicas, endêmicas, 

profissionais e outras (Art. 12, inciso II, alíneas a, b e c, do PIDESC).  

O Estado tem o dever de possibilitar o mais elevado nível possível de saúde, 

inclusive do ponto de vista científico e tecnológico, com o acesso máximo do 

conhecimento científico existente (TORRONTEGUY, 2010). 

O Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Políticos, promulgado no Brasil 

através do Decreto nº 592, de 6 de Julho de 1992, também tutela o direito humano à 

saúde, como um reforço do direito à vida, notadamente, o art. 6º reza que o direito à 

vida é inerente à pessoa humana e deverá ser protegido pela lei. Já no art. 7º, 

descreve que ninguém poderá ser submetido à tortura, sendo proibido submeter 

uma pessoa, sem seu livre consentimento, a experiências médicas ou cientificas, 

conforme diretrizes estabelecidas pela Resolução nº 466, de 12 de dezembro de 
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2012, a qual regulamenta pesquisas envolvendo seres humanos e deverão ser 

submetidas ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) . 

A Convenção Americana de Direitos Humanos (Pacto de San José da Costa 

Rica), promulgada no Brasil pelo Decreto nº 678, de 6 de novembro de 1992, 

preconiza a saúde de forma subentendida em seu art. 5º, Inciso I, que diz “toda 

pessoa tem direito a que se respeite sua integridade física, psíquica e moral”. Em 

seu art. 26, a Convenção menciona os direitos sociais inserindo a cooperação 

internacional, especialmente econômica e técnica, para promover a efetividade dos 

direitos que decorrem das normas econômicas, sociais e sobre educação, ciência e 

cultura, constantes da Carta da Organização dos Estados Americanos. 

Em 1988, foi assinado um protocolo adicional à Convenção Americana, onde 

o direito à saúde é expressamente reconhecido no art. 10. A saúde é entendida 

como o gozo do mais nível bem estar físico, mental e social, sendo um direito 

preceituado a toda pessoa, e para que este direito seja efetivo os Estados partes 

comprometem-se a reconhecer a saúde como bem público, a perfilhar medidas 

capazes de garantir este direito, como atendimento primário de saúde, extensão dos 

benefícios dos serviços de saúde a todas as pessoas, imunização contra as 

principais doenças infecciosas, entre outras (Artigo 10, Incisos I e II, alíneas a, b c, 

d, do Protocolo de San Salvador) 

A Convenção sobre os Direitos das Crianças, promulgada no Brasil pelo 

Decreto no 99.710, de 21 de novembro de 1990, reconhece a saúde como um direito 

humano para todas as crianças gozarem do melhor padrão possível de saúde e 

recuperação da saúde, devendo os Estados partes adotar medidas com vistas a  

reduzir a mortalidade infantil, assegurar a prestação de assistência médica e 

cuidados sanitários necessários a todas as crianças, abolir práticas tradicionais que 

sejam prejudicais à saúde da criança (Art. 24, Incisos 1º, 2º, alíneas "a" e "b", e 

inciso 3º). 

É dever dos Estados Partes se certificar de que as instituições, os serviços e 

os estabelecimentos encarregados do cuidado ou da proteção das crianças 

cumpram com os padrões estabelecidos pelas autoridades competentes, 

especialmente no que diz respeito à saúde das crianças (Art. 3, Inciso III, da 

Convenção sobre os Direitos das Crianças). 

A Conferência de Viena, em 1993, aprovou a Declaração e Programa de Ação 

de Viena, que promove a assistência à saúde, fomentando a proteção dos direitos 
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dos setores vulneráveis, enfatizando a proteção dos direitos humanos de pessoas 

pertencentes a grupos que se tornaram vulneráveis, com obrigação Estatal de criar e 

manter mecanismos nacionais adequados, particularmente nas áreas da educação, 

saúde e apoio social, com fito de promover e proteger os direitos de setores 

vulneráveis de suas populações (art. 24). 

O Estado tem a obrigação, conforme preceitua a Declaração de Viena, de 

prover saúde e promover os direitos se pessoas vulneráveis. Abre-se um parêntese 

aqui para expressar que pessoas portadoras de alergia alimentar são vulneráveis 

em relação à sua condição especial. 

O Brasil é signatário da Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS), que 

é um organismo internacional de saúde pública dedicado a melhorar as condições 

de saúde dos países das Américas4. O esforço é direcionado para alcançar metas 

comuns, como iniciativas sanitárias multilaterais com atenção especial aos grupos 

mais vulneráveis: mães e crianças, trabalhadores, idosos, pobres, refugiados e 

desabrigados (ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE). 

 A saúde é um tema transversal dos direitos humanos e está totalmente 

difundida nos tratados, convenções e protocolos internacionais. Não há que se falar 

em direitos humanos sem mencionar a saúde como requisito para exercício do 

direito à vida. A seguir, será estudada a tutela do direito à saúde no ordenamento 

jurídico brasileiro. 

 

2.3 Direito à Saúde no Ordenamento Jurídico Brasileiro 

 

 A Constituição Federal de 1988 preceitua em seu art. 1º, inciso III que a 

República Federativa do Brasil tem como um dos fundamentos a dignidade da 

pessoa humana e tem como objetivos fundamentais, dentre outros, a promoção do 

bem de todos, sem preconceitos de origem, raça, sexo, cor, idade e quaisquer 

outras formas de discriminação (art. 3º, IV, da CFRB/88) (Grifou-se). 

 Não há como se pensar em dignidade da pessoa humana e a promoção do 

bem de todos sem mencionar a tutela do direito à saúde, que possui uma vertente 
                                                        

4 A OPAS exerce um trabalho de cooperação internacional promovido por técnicos e cientistas 
especializados em epidemiologia, saúde e ambiente, recursos humanos, comunicação, serviços, 
controle de zoonoses, medicamentos e promoção da saúde, que são vinculados a ela, e tem um 
papel fundamental na melhoria de políticas e serviços públicos de saúde, por meio da transferência 
de tecnologia e da difusão do conhecimento entre os países.  
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positiva quando o Estado toma medidas preventivas de doenças, bem como de 

trata-las; ou negativa, quando há implicação no direito de exigir do Estado e de 

terceiros que se abstenham de atos que possam causar danos à saúde das 

pessoas. Aliás, as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais têm 

aplicação imediata, conforme previsão do art. 5º, § 1º, da CFRB/88 (CHADDAD, 

2013). 

A Carta Magna reconhece a saúde como um direito humano fundamental, 

com cotejo na proteção internacional, que faz constar os tratados sobre direitos 

humanos como hierárquicos constitucionais, nos termos do art. art. 5º, § 2º, da 

CFRB/88, que diz “Os direitos e garantias expressos nesta Constituição não 

excluem outros decorrentes do regime e dos princípios por ela adotados, ou dos 

tratados internacionais em que a República Federativa do Brasil seja parte”. 

No mesmo sentido, a Emenda Constitucional nº 45, de 30 de dezembro de 

2004, acrescentou ao art. 5º, o § 3º, que diz “Os tratados e convenções 

internacionais sobre direitos humanos que forem aprovados, em cada Casa do 

Congresso Nacional, em dois turnos, por três quintos dos votos dos respectivos 

membros, serão equivalentes às emendas constitucionais”, sendo de 

competência privativa do Presidente da República celebrar tratados, convenções e 

atos internacionais, sujeitos a referendo do Congresso Nacional (Art. 84, VIII, da 

CFRB/88, grifou-se). 

 A saúde, nos termos do art. 6º da Carta Magna, é um direito social, assim 

como a educação, a saúde, a alimentação, o trabalho, a moradia, o transporte, o 

lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à infância, a 

assistência aos desamparados, devidamente amparados pela Constituição.  

 Os direitos essenciais à vida do ser humano estão divididos em gêneros: de 

liberdade, econômicos, socais, culturais e preservação do ser humano. Para que 

esses direitos possam ser implementados, é necessário que o Estado tenha aparato 

de garantias constitucionais suficientes que asseguram a subsistência dos direitos 

fundamentais. Os direitos sociais são indispensáveis para o exercício dos direitos 

fundamentais individuais, já que há uma interdependência dos direitos fundamentais 

(DAVIES, 2012). 

 Todos as pessoas deveriam ter o direito a um conjunto de bens e serviços 

fornecidos direta ou indiretamente pelo Estado, uma vez que tem o poder de 
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regulamentador que exerce sobre a sociedade civil, onde os direitos sociais estariam 

englobados nesta perspectiva (CIARLINI, 2013). 

 A competência de cuidar da saúde e da assistência pública é comum da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, nos termos do art. 23, 

inciso II, da CFRB/88, competindo ainda à União, aos Estados e ao Distrito Federal 

legislar concorrentemente sobre a proteção e defesa da saúde (Art. 24, XII, da 

CFRB/88). A CFRB/88 definiu a competência para os Municípios em prestar, com a 

cooperação técnica e financeira da União e do Estado, serviços de atendimento à 

saúde da população, nos moldes do art. 30, VII. 

 No título VIII da Constituição Federal é tratada a Ordem Social, sendo 

destinada uma seção exclusiva para tratar do direito à saúde (Seção II, arts. 196 a 

200). É dever do Estado garantir a saúde mediante políticas sociais e econômicas, 

que visem à redução do risco de doença e ao acesso universal e igualitário às ações 

e serviços para sua promoção, proteção e recuperação, sendo um direito de todos 

(art. 196 da CFRB/88).  

 A saúde é um direito fundamental e, inclusive, está relacionada no título de 

direitos e garantias fundamentais, justamente por ser condição que objetiva a 

existência digna do ser humano, com bem estar e qualidade de vida. 

 São de relevância pública as ações e serviços de saúde e cabe ao Poder 

Público dispor sobre sua regulamentação, fiscalização e controle, devendo sua 

execução ser feita diretamente ou através de terceiros, por pessoa física ou jurídica 

de direito privado (Art. 197, da CFRB/88). Estas ações e serviços de saúde integram 

uma rede regionalizada e hierarquizada que constituem um sistema único, com as 

seguintes diretrizes: descentralização; atendimento integral, prioridades para as 

atividades preventivas; participação da comunidade (Art. 198, I a III, da CRFB/88). 

Cabe ao Sistema Único de Saúde (SUS), além de outras atribuições, 

controlar, fiscalizar procedimentos, produtos e substância de interesse para a saúde, 

participar da produção de medicamentos, executar ações de vigilância sanitária e 

epidemiológica, fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu 

teor nutricional, bem como bebidas e águas para consumo humano (art. 200, I ao 

VIII, da CFRB/88). 

O direito à saúde também é assegurado em várias outras leis, como o Código 

Penal de 1940 (Decreto-Lei nº 2.848, de 7 de dezembro de 1940),  que impõe 

penalidades para quem ofender a integridade corporal ou a saúde de outrem (art. 
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21), quem expor a vida ou a saúde de outrem a perigo (art. 132), quem expor a 

perigo a vida ou a saúde de pessoa sob sua autoridade, guarda ou vigilância, para 

fim de educação, ensino, tratamento ou custódia (art. 136), quem causar epidemia, 

mediante a propagação de germes patogênicos (art. 267), infringir determinação do 

poder público que impeça introdução ou propagação de doença contagiosa (art. 

287), entre outros artigos que dispõem sobre crimes contra a saúde pública. Nota-se 

que o direito à saúde é um bem maior, inerente à vida e garante a dignidade da 

pessoa humana. 

Em 1973, o Brasil sancionou a Lei nº 5.991, que dispõe sobre o controle 

sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 

correlatos. No art. 4º, incisos I ao XX, da referida norma legal, estão dispostos vários 

conceitos, dentre os quais:  

a) Droga: substância ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa 

ou sanitária; 

b) Medicamento: produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, 

com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico; 

c) Insumo Farmacêutico: droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de 

qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e 

seus recipientes; 

d) Correlato: a substância, produto, aparelho ou acessório, cujo uso ou 

aplicação esteja ligado à defesa e proteção da saúde individual ou coletiva, à 
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e analíticos, os 

cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, óticos, de acústica 

médica, odontológicos e veterinários (Grifou-se); 

e) Órgão sanitário competente: órgão de fiscalização do Ministério da Saúde, 

dos Estados, do Distrito Federal, dos Territórios e dos Municípios. 

A Lei nº 6.259, de 30 de outubro de 1975 foi publicada para dispor sobre a 

organização das ações de Vigilância Epidemiológica, sobre o Programa Nacional de 

Imunizações e estabelecer normas relativas à notificação compulsória de doenças. 

No ano seguinte, foi sancionada a Lei nº 6.360, que dispõe sobre a vigilância 

sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos 

Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos definidos na 

Lei nº 6.259/1975, onde define, entre outros, o conceito de produtos de higiene, 

perfume, cosméticos, saneantes domissanitários (produtos de limpeza) e rótulo. 
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Entende-se como produtos de higiene os produtos para uso externo, 

antissépticos ou não, destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, 

compreendendo os sabonetes, xampus, dentifrícios, enxaguatórios bucais, 

antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e após o barbear, estípticos e 

outros (art. 3º, III, da Lei nº 6.360/1976). 

Perfumes são produtos de composição aromática obtida à base de 

substâncias naturais ou sintéticas, que tenham como principal finalidade a 

odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os extratos, as águas perfumadas, 

os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, 

apresentados em forma líquida, gelificada, pastosa ou sólida (art. 3º, IV, da Lei nº 

6.360/1976). 

A supracitada norma legal conceitua cosméticos como produtos para uso 

externo, destinados à proteção ou ao embelezamento das diferentes partes do 

corpo. Incluem-se, entre outros, pó facial, talcos, cremes de beleza, cremes e loções 

para as mãos, para cabelo e para o corpo, máscaras faciais, loções de beleza, 

soluções leitosas, cremosas e adstringentes, maquiagem em geral, bronzeadores e 

simulatórios, tinturas capilares, agentes clareadores e fixadores de cabelos, loções 

depilatórios (Art. 3º, V). 

Saneantes Domissanitários (produtos de limpeza) são substâncias ou 

preparações destinadas à higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em 

ambientes coletivos e/ou públicos, em lugares de uso comum e no tratamento da 

água compreendendo: inseticida, desinfetantes e detergentes (Art. 3º, VII, da Lei nº 

6.360/1976). 

A referida norma conceitua rótulo como a identificação impressa ou 

litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, 

aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invólucros, envoltórios, 

cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem (art. 3º, VIII) e prevê ainda que 

o Poder Executivo regulamentará sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as 

etiquetas e os prospectos referentes aos produtos tratados na Lei (art. 57). 

As infrações sanitárias foram configuradas e as respectivas sanções foram 

estabelecidas na Lei nº 6.427, de 20 de agosto de 1977, onde prevê que é infração 

sanitária rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como 

medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, 

cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer 



48 

 

 

outros, de forma que contrarie as normas legais e regulamentares, com pena de 

advertência, inutilização, interdição, e/ou multa (art. 10, XV). 

O Brasil sancionou a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe 

sobre as condições para a promoção, proteção e recuperação da saúde, a 

organização e o funcionamento dos serviços correspondentes. A referida norma 

preceitua que a saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado 

prover as condições indispensáveis ao seu pleno exercício (art. 2º), cabe ao Estado 

garantir a saúde mediante formulação e execução de políticas econômicas e sociais 

que visem à redução de riscos de doenças e de outros agravos e assegurar acesso 

universal e igualitário às ações e aos serviços para a sua promoção, proteção e 

recuperação (art. 2º, § 1º), onde o dever do Estado não exclui o das pessoas, da 

família, das empresas e da sociedade (art. 2º, § 2º). 

A supracitada norma instituiu o Sistema Único de Saúde (SUS) como o 

conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições públicas 

federais, estaduais e municipais, da Administração direta e indireta e das fundações 

mantidas pelo Poder Público (art. 4º, da Lei nº 8.080/1990). Um dos objetivos do 

SUS é a formulação de política de saúde para promover, nos campos econômico e 

social, a saúde com redução de riscos de doenças e de outros agravos e no 

estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário às 

ações e aos serviços para a sua promoção, proteção e recuperação (art. 5º, II). 

Está incluída no campo de atuação SUS a execução de ações de vigilância 

sanitária (art. 6º, I, a), que é um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou 

prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio 

ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse 

da saúde, onde abrange o controle de bens de consumo que se relacionem com a 

saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo e o 

controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente com a 

saúde (art. 6º, § 1º, I e II, da Lei nº 8.080/1990). 

O Código de Defesa do Consumidor (CDC - Lei nº 8.078, de 11 de setembro 

de 1990) também assegura o direito à saúde nas relações de consumo, instituindo 

como objetivo da Política Nacional das Relações de Consumo o atendimento das 

necessidades dos consumidores, o respeito à sua dignidade, sua saúde e 

segurança, bem como a melhoria da sua qualidade de vida, com transparência e 

harmonia nas relações de consumo, obedecendo aos princípios: reconhecimento da 
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vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo; proteção do consumidor 

mediante ação governamental; harmonização dos interesses dos participantes das 

relações de consumo e compatibilização da proteção do consumidor com a 

necessidade de desenvolvimento econômico e tecnológico, com base na boa-fé e 

equilíbrio nas relações entre consumidores e fornecedores; educação e informação 

de fornecedores e consumidores, quanto aos seus direitos e deveres; incentivo à 

criação pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e 

segurança de produtos e serviços; coibição e repressão eficientes de todos os 

abusos praticados no mercado de consumo; racionalização e melhoria dos serviços 

públicos; estudo constante das modificações do mercado de consumo (art. 4º, 

incisos I a VIII). 

O CDC protege também a saúde e a segurança do consumidor e reza que os 

produtos e serviços colocados no mercado de consumo não acarretarão riscos à 

saúde ou segurança dos consumidores, obrigando-se os fornecedores, em qualquer 

hipótese, a dar as informações necessárias e adequadas a seu respeito (Art. 8º, da 

Lei nº 8.078/1990), devendo o fabricante prestar as informações através de 

impressos apropriados que devam acompanhar o produto industrial (Art. 8º, § 1º da 

Lei nº 8.078/1990). 

A Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, definiu o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária (SNVS) e criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA), competindo à União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de 

interesse para a saúde (Art. 2º, III, da Lei nº 9.782/1999). 

A ANVISA é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e 

foro no Distrito Federal, com finalidade institucional de promover a proteção da 

saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da 

comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive 

dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados 

(Arts. 3º e 6º, da Lei nº 9.782/1999). 

Compete à ANVISA proceder à implementação e à execução do disposto nos 

incisos II a VII do art. 2º, da lei supracitada, devendo estabelecer normas, propor, 

acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e as ações de vigilância sanitária 

(Art. 7º, III) e regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que 

envolvam risco à saúde pública (art. 8º). Além de outros, consideram-se bens e 
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produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência os 

medicamentos de uso humano, alimentos, inclusive bebidas, cosméticos, produtos 

de higiene pessoal e perfumes, saneantes destinados à higienização (Art. 8º, § 1º, I, 

a IV). 
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SEÇÃO III 

 
3. DIREITO À INFORMAÇÃO 
 

 O direito à informação é devidamente regulamentado pela Constituição 

Federal de 1988, em seu art. 5º, inciso XIV, que diz "é assegurado a todos o acesso 

à informação e resguardado o sigilo da fonte, quando necessário ao exercício 

profissional". 

 Nota-se que, em leitura dos direitos individuais, tem-se a saúde e a 

informação como um direito fundamental, que preveem a dignidade da pessoa 

humana. E, conforme já discorrido nas sessões anteriores, é inviável resguardar a 

saúde da população alérgica sem o devido amparo ao direito à informação. Estes 

dois direitos estão intimamente ligados, já que direito à saúde é concebido mediante 

ao direito à informação da presença de alérgenos nos rótulos e bulas. 

 O CDC traz em seu art. 31 que: 
A oferta e apresentação de produtos ou serviços devem assegurar 
informações corretas, claras, precisas, ostensivas e em língua 
portuguesa sobre suas características, qualidades, quantidade, 
composição, preço, garantia, prazos de validade e origem, entre outros 
dados, bem como sobre os riscos que apresentam à saúde e segurança 
dos consumidores (Grifou-se). 

 
 Nestes termos, o direito à informação deve ser assegurado ao consumidor, 

uma vez que é terminantemente primordial para resguardar o direito à saúde do 

consumidor portador de alergia ou intolerância alimentar. 

  

3.2 Direito à informação no Código de Defesa do Consumidor 

 

 A Organização das Nações Unidas (ONU) aprovou, em 16 de abril de 1985, a 

Resolução A/Res/39/248, que elaborou orientações gerais para a proteção e defesa 

do consumidor, especialmente nos países em desenvolvimento, para que os 

Governos pudessem estabelecer normas que fortalecessem a proteção do 

consumidor obedecendo às diretrizes estabelecidas na referida resolução, quais 

sejam, a proteção dos consumidores contra os perigos para sua saúde e segurança; 

a promoção e proteção dos interesses econômicos dos consumidores; o acesso dos 

consumidores a informações adequadas para que possam fazer escolhas 

informadas de acordo com desejos e necessidades individuais; educação ao 
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consumidor; disponibilidade de reparação efetiva do consumidor; liberdade para 

formar consumidores e a oportunidade de tais organizações apresentarem suas 

opiniões processos decisórios que os afetam (Art. 3, alíneas “a” a “f”, da Resolução 

A/Res/39/248/ONU). 

 O consumo é atividade inerente ao ser humano e para estabelecer direitos e 

deveres a Constituição Federal de 1988 tratou de observar as diretrizes 

estabelecidas na Resolução A/Res/39/248/ONU com a consagração da defesa dos 

interesses do consumidor no rol dos direitos fundamentais (art. 58º, XXXII, da 

CFRB/88), bem como arrolar a defesa do consumidor como princípio da ordem 

econômica (art. 170, V, da CFRB/88). 

 Na edição do Ato das Disposições Constitucionais Transitórias (ADCT) ficou 

determinada que o Congresso Nacional elaborasse o código de defesa do 

consumidor dentro de cento e vinte dias da promulgação da CFRB/88 (art. 48, 

ADCT) e em 11 de setembro de 1990 a Lei nº 8078 (Código de Defesa do 

Consumidor - CDC) foi sancionada dispondo sobre a proteção do consumidor. 

 O CDC instituiu os conceitos de consumidor e fornecedor, sendo consumidor 

toda pessoa física ou jurídica ou a coletividade de pessoas, ainda que determináveis 

que adquire ou utiliza produto ou serviço como destinatário final (art. 2º e parágrafo 

único); equiparando-se aos consumidores todas as pessoas determináveis ou não, 

expostas às práticas nele previstas (art. 29); e fornecedor, toda pessoa física ou 

jurídica que desenvolvem atividade de produção, montagem, criação, construção, 

transformação, importação, exportação, distribuição ou comercialização de produtos 

ou prestação de serviços (art. 3º).  

A norma que protege a relação consumeirista definiu produto como qualquer 

bem, móvel ou imóvel, material ou imaterial e serviço qualquer atividade fornecida 

no mercado de consumo, mediante remuneração, salvo as decorrentes das relações 

de caráter trabalhista (art. 3, §§ 1º e 2º, do CDC). 

A coletividade de pessoas explícita no art. 2º é a tutela dos direitos 

transindividuais (art. 81, parágrafo único, incisos I e II, do CDC), que se originaram 

de conflitos sociais que obrigaram o reconhecimento e a proteção de direitos como 

educação, segurança, saúdem, dentre outros (GOMES JUNIOR, 2008), estão 

situados entre o interesse público e o interesse privado, uma vez que são 

compartilhados por grupos, classes ou categorias de pessoas e são interesses que 
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excedem o âmbito individual, mas não chegam a constituir interesse público 

(MAZZILLI, 2008). 

A caracterização dos direitos transindividuais é tida tanto pela necessidade de 

substituir o acesso individual à justiça por um acesso coletivo, quanto pelo fato de 

serem compartilhados por vários titulares individuais reunidos pela mesma relação 

fática ou jurídica (OLIVEIRA, 2011). 

O consumidor é a parte mais frágil da relação consumeirista, sendo esta 

vulnerabilidade do consumidor reconhecida no CDC (art. 4º, I) e o objetivo da 

referida normal é o atendimento das necessidades dos consumidores, com respeito 

à sua dignidade, saúde e segurança, a proteção de seus interesses econômicos, a 

melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparência e harmonia das 

relações de consumo, com atendimento, dentre outros, do princípio do incentivo à 

criação pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e 

segurança de produtos e serviços (art. 4º, V, do CDC. Grifou-se). 

 O CDC assegurou os direitos básicos do consumidor como a proteção da 

vida, de sua saúde e segurança contra os riscos provocados por práticas no 

fornecimento de produtos e serviços, a informação adequada e clara sobre os 

diferentes produtos e serviços, com especificação correta de quantidade, 

características, composição, qualidade e sobre os riscos que apresentem, a 

facilitação da defesa de seus direitos, inclusive com a inversão do ônus da prova, a 

seu favor (art. 6º, I, III e VIII do CDC). 

Destarte, é imprescindível que o consumidor seja respeitado e sua saúde, 

inerente à sua dignidade humana, seja assegurada. Para a comunidade alérgica, 

isto só é possível mediante informações precisas, detalhadas e claras em relação à 

composição dos ingredientes utilizados nos medicamentos, produtos de beleza, 

higiene e limpeza. 

 

3.3 O Princípio da Informação como Instrumento de Equilíbrio para o 
Consumidor 
 

 A competência para normatizar sobre produção, industrialização, distribuição 

e consumo de produtos e serviços é concorrente da União, dos Estados e do Distrito 

Federal, em suas respectivas áreas de atuação administrativa (Art. 55, do CDC) e a  

fiscalização, controle de produção, industrialização, distribuição, a publicidade de 
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produtos e serviços e o mercado de consumo, no interesse da preservação da vida, 

da saúde, da segurança, da informação e do bem-estar do consumidor, é de 

competência da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que 

devem baixar as normas que se fizerem necessárias (Art. 55, § 1º, do CDC. Grifou-

se). 

 Os órgãos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais, os quais tem 

atribuições para fiscalizar e controlar o mercado de consumo manterão comissões 

permanentes para elaboração, revisão e atualização das normas referidas no § 1° 

do art. 55, sendo obrigatória a participação dos consumidores e fornecedores (Art. 

55, § 3º, do CDC). 

 Em 04 de outubro de 2017 entrou em vigor a Lei nº 13.486, de 3 de outubro 

de 2017, que  alterou o art. 8º  do CDC, para dispor sobre os deveres do fornecedor 

de higienizar os equipamentos e utensílios utilizados no fornecimento de produtos ou 

serviços e de informar, quando for o caso, sobre o risco de contaminação, in verbis:  
Art. 8º. (...) 
§ 2º: O fornecedor deverá higienizar os equipamentos e utensílios utilizados 
no fornecimento de produtos ou serviços, ou colocados à disposição do 
consumidor, e informar, de maneira ostensiva e adequada, quando for o 
caso, sobre o risco de contaminação. 

 
 Nota-se que a supracitada lei assegura e resguarda a saúde do consumidor, 

quando dispôs que o fornecedor deverá higienizar os equipamentos utilizados tanto 

no fornecimento de produtos quanto na prestação de serviços, bem como informar 

precisamente o risco de contaminação, quando for o caso. Especialmente em 

relação aos produtos de consumo, como alimentos, medicamentos, saneantes 

domissanitários, cosméticos, perfumes, é imprescindível que esta informação seja 

expressa, devendo destacar ainda todos os ingredientes utilizados, ainda que seja 

uma quantidade mínima, como é o caso de traços proteicos advindos de uma 

contaminação. 

 Para pessoas alérgicas, o risco de contaminação de alérgenos é perigoso, 

uma vez que há organismos hipersensíveis que tem reações alérgicas apenas com 

o contato de traços de determino alimento. 
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SEÇÃO IV 

 
4. NORMAS BRASILEIRAS DE ROTULAGEM 
 

Conforme explicitado na subseção 2.3 deste estudo, compete à ANVISA 

proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos II a VII do art. 2º, 

da Lei nº 9.782/1999, quais sejam: 

a) definir o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

b) normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de 

interesse para a saúde; 

c) exercer a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo 

essa atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e 

pelos Municípios; 

d) acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais de 

vigilância sanitária; 

e) prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e 

aos Municípios; 

f) atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde. 

A ANVISA deve estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as 

políticas, as diretrizes e as ações de vigilância sanitária (Art. 7º, III) e ainda, 

regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à 

saúde pública (art. 8º). Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e 

fiscalização sanitária pela Agência os medicamentos de uso humano, alimentos, 

inclusive bebidas, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, saneantes 

destinados à higienização (Art. 8º, § 1º, I, a IV, da Lei nº 9.782/1999). 

 Nestes termos, a competência para regulamentar acerca da rotulagem de 

alimentos, medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários é da 

ANVISA. 
 

4.1 Normas Brasileiras que Tratam da Rotulagem de Alimentos 

 

 A primeira norma sancionada sobre alimentos no Brasil foi criada pelo 

Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, onde defende e protege a saúde 

individual ou coletiva no que tocante a alimentos desde a sua obtenção até o seu 



56 

 

 

consumo, serão reguladas em todo território nacional (Art. 1º), sendo considerado 

alimento toda substância ou mistura de substâncias destinadas a fornecer ao ser 

humano os elementos normais à sua formação, manutenção e desenvolvimento (Art. 

2º, I) e aditivo intencional é toda substância ou mistura de substâncias ajuntada ao 

alimento com a finalidade de impedir alterações, manter, conferir ou intensificar seu 

aroma, cor e sabor ou exercer qualquer ação exigida para uma boa tecnologia de 

fabricação do alimento (Art. 2º, VIII). 

 A supracitada norma trouxe regulamentação acerca da rotulagem de 

alimentos, que deverá seguir as disposições previstas no referido Decreto-lei e nas 

demais normas que regem o assunto. Os rótulos deverão mencionar de forma 

legível a qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a definição, a 

descrição e a classificação estabelecida no respectivo padrão de identidade e 

qualidade, dentre outros (Art. 10 e seguintes, do Decreto-Lei nº 986/1969). 

 Conforme disposto na referida norma, os rótulos de alimentos que contiverem 

corantes artificiais deverão trazer a declaração "Colorido Artificialmente" (Art. 13); os 

que contem adição  de essências naturais ou artificiais, deverão trazer a declaração 

do "Contém Aromatizante...", seguido da declaração "Aromatizado Artificialmente", 

se contém aroma artificial (Art. 14); os rótulos dos alimentos elaborados com 

essências naturais deverão trazer as indicações "Sabor de ..." e "Contém 

Aromatizante" (Art. 15) e os rótulos dos alimentos elaborados com essências 

artificiais deverão trazer a indicação "Sabor Imitação ou Artificial de ..." seguido da 

declaração "Aromatizado Artificialmente" (Art. 16). 

 Em 23 de dezembro de 1992 foi publicada a Lei nº 8.543, a qual determina a 

impressão de advertência em rótulos e embalagens de alimentos industrializados 

que contenham glúten (como trigo, aveia, cevada, malte e centeio), a fim de evitar a 

doença celíaca ou síndrome celíaca. 

 A RDC nº 259, publicada em 20 de setembro de 2002, aprovou o regulamento 

técnico sobre rotulagem de alimentos embalados, o qual determina como 

obrigatórias as seguintes informações: denominação de venda do alimento; lista de 

ingredientes; conteúdos líquidos; identificação da origem; nome ou razão social e 

endereço do importador, no caso de alimentos importados; identificação do lote; 

prazo de validade; instruções sobre o preparo e uso do alimento, quando 

necessário.  
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 A ANVISA publicou, em dezembro de 2002, a RDC nº 340, a qual torna 

obrigatória a declaração na rotulagem de alimentos que contenham na sua 

composição o corante tartrazina (INS 102), o nome do corante tartrazina por 

extenso. 

 O Decreto n° 4.680, de 24 de abril de 2003, foi sancionado com fito de 

regulamentar o direito à informação, assegurado pela Lei no 8.078, de 11 de 

setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao 

consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de 

organismos geneticamente modificados, sem prejuízo do cumprimento das demais 

normas aplicáveis.  

 O art. 3º do Decreto supramencionado prevê que os alimentos e ingredientes 

produzidos a partir de animais alimentados com ração contendo ingredientes 

transgênicos deverão trazer a expressão "(nome do animal) alimentado com ração 

contendo ingrediente transgênico" ou "(nome do ingrediente) produzido a partir de 

animal alimentado com ração contendo ingrediente transgênico". Os que não 

contenham nem sejam produzidos a partir de organismos geneticamente 

modificados será facultada a rotulagem "(nome do produto ou ingrediente) livre de 

transgênicos", desde que tenham similares transgênicos no mercado brasileiro (Art. 

4º). 

 Em 22 de dezembro do mesmo ano foi publicada pela ANVISA a Portaria nº 

2658, a qual define a forma e as dimensões mínimas do símbolo que comporá a 

rotulagem tanto dos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo 

humano ou animal embalados como nos vendidos a granel ou in natura, que 

contenham ou sejam produzidos a partir de organismos geneticamente modificados, 

na forma do Decreto nº 4.680, de 24 de abril de 2003.  

 Nos rótulos a serem impressos em policromia, o símbolo terá a apresentação 

gráfica com fundo amarelo, e nos rótulos impressos em preto e branco, o símbolo 

terá a apresentação gráfica com fundo branco, conforme imagem a seguir (Item 3.1 

e 3.2, do anexo da Portaria nº 2658/2003): 
Figura 3: Símbolo Transgênico 

 
Fonte: Portaria nº 2658/ 2003. ANVISA. Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/393963/Portaria_2685_de_22_de_dezembro_de_2003.
pdf/54200bc1-8c57-4d36-bf1e-2045fcff1919>. Acesso em: 23 de maio de 2018. 
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 Em 2003 foi sancionada a Lei nº 10.674, que obriga as indústrias alimentícias 

a informarem sobre a presença de glúten, como medida preventiva e de controle da 

doença celíaca, devendo todos os alimentos industrializados conter em seu rótulo e 

bula, obrigatoriamente, as inscrições "contém Glúten" ou "não contém Glúten", 

conforme o  caso, com impressão nos rótulos e embalagens dos produtos 

respectivos assim como em cartazes e materiais de divulgação em caracteres com 

destaque, nítidos e de fácil leitura. 

 A RDC nº 360, de 23 de dezembro de 2003, regulamentou a rotulagem 

nutricional de alimentos embalados na ausência do cliente e prontos para serem 

oferecidos aos consumidores, onde devem ser declarados os seguintes nutrientes: 

valor energético, carboidratos, proteínas, gorduras totais, gorduras saturadas, 

gorduras trans e sódio. 

 A Lei nº 11.105, de 24 de março de 2005 foi sancionada com objetivo de 

regulamentar os incisos II, IV e V do § 1o do art. 225 da Constituição Federal, 

estabelecer normas de segurança e mecanismos de fiscalização de atividades que 

envolvam organismos geneticamente modificados (OGM) e seus derivados, criar o 

Conselho Nacional de Biossegurança (CNBS), reestrutura a Comissão Técnica 

Nacional de Biossegurança (CTNBio) e dispor sobre a Política Nacional de 

Biossegurança (PNB). A referida norma diz que os alimentos e ingredientes 

alimentares destinados ao consumo humano ou animal que contenham ou sejam 

produzidos a partir de OGM ou derivados deverão conter informação nesse sentido 

em seus rótulos, conforme regulamento (Art. 40). 

 A ANVISA publicou a RDC nº 271, de 22 de setembro de 2005, a qual aprova 

o regulamento técnico para açúcares e produtos para adoçar e estabelece requisitos 

adicionais de rotulagem dos adoçantes de mesa, devendo constar: a designação do 

produto em destaque; a informação "Contém edulcorante(s)......", seguida do(s) 

nome(s) do(s) edulcorante(s), próxima à designação do produto; a informação, em 

destaque e em negrito: "Diabéticos: contém.....g de ....." (sacarose, glicose e ou 

frutose, quando for o caso) nas medidas práticas usuais (gotas, colher de café, 

colher de chá, envelope, tabletes ou outras); a advertência, em destaque e em 

negrito: "Contém fenilalanina", para os adoçantes nos quais é utilizado aspartame; e 

o valor energético, expresso em quilocalorias, da medida prática usual do produto 

(gotas, colher de café, colher de chá, envelope, tabletes ou outras) e a equivalência 
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de seu poder adoçante em relação ao do açúcar (Item 7, letras "a" a "e", do anexo 

da RDC nº 271/2005). 

 A RDC n° 35 publicada pela ANVISA em 17 de junho de 2009,  dispõe sobre 

a obrigatoriedade de instruções de conservação e consumo na rotulagem de ovos. 

Na rotulagem dos ovos, além dos dizeres exigidos para alimentos, devem constar as 

seguintes expressões: "o consumo deste alimento cru ou mal cozido pode causar 

danos à saúde" e "manter os ovos preferencialmente refrigerados" (Art. 5º). As 

expressões devem ser declaradas em destaque, de forma legível e as informações 

obrigatórias podem ser complementadas com ilustrações, de forma a facilitar a sua 

compreensão (Art. 6º). 

 A ANVISA publicou a RDC nº 19, de 5 de maio de 2010, a qual estabelece a 

obrigatoriedade das empresas informarem à ANVISA a quantidade de fenilalanina, 

proteína e umidade de alimentos, para elaboração de tabela do conteúdo de 

fenilalanina em alimentos, assim como disponibilizar as informações nos sítios 

eletrônicos das empresas ou serviço de atendimento ao consumidor (SAC).  

 Em 02 de julho de 2015, em complementação à RDC nº 259/2002, foi 

publicada a RDC nº 26, a qual regulamenta os requisitos para rotulagem obrigatória 

dos principais alimentos que causam alergias alimentares, que se aplica aos 

alimentos, incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de 

tecnologia embalados na ausência dos consumidores, inclusive aqueles destinados 

exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos serviços de 

alimentação (Art. 2º). A referida norma não se aplica aos alimentos embalados que 

sejam preparados ou fracionados em serviços de alimentação e comercializados no 

próprio estabelecimento; alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do 

consumidor; e alimentos comercializados sem embalagens (Art. 2º, § 2º, I a III). 

 Os principais alimentos que causam alergias alimentares constam no Anexo 

da supracitada Resolução, quais sejam: trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes 

hibridizadas; crustáceos; ovos, peixes, amendoim; soja, leites de todas as espécies 

de animais mamíferos; amêndoa; avelã; castanha-de-caju; castanha-do-brasil ou 

castanha-do-pará; macadâmias; nozes; pecãs; pistaches; pinoli; castanhas e látex 

natural (anexo da RDC nº 26/2015). 

 Os alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia 

que contenham ou sejam derivados dos alimentos listados no Anexo devem trazer a 

declaração "Alérgicos:Contém (nomes comuns dos alimentos que causam alergias 
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alimentares)", "Alérgicos: Contém derivados de (nomes comuns dos alimentos que 

causam alergias alimentares)" ou "Alérgicos: Contém (nomes comuns dos alimentos  

que causam alergias alimentares) e derivados" (Art. 6º, da RDC nº 26/2015). 

 O parágrafo 1º do art. 6º, da norma em comento regulamenta que no caso 

dos crustáceos, a declaração deve incluir o nome comum das espécies da seguinte 

forma: "Alérgicos: Contém crustáceos (nomes comuns das espécies)", "Alérgicos: 

Contém derivados de crustáceos (nomes comuns das espécies)" ou "Alérgicos: 

Contém crustáceos e derivados (nomes comuns das espécies)". 

 Nos casos em que não for possível garantir a ausência de contaminação 

cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares ou coadjuvantes de 

tecnologia por alérgenos alimentares, deve constar no rótulo a declaração 

"Alérgicos: Pode conter (nomes comuns dos alimentos que causam alergias 

alimentares)" e deve ser baseada em um programa de controle de alergênicos (Art. 

7º, §§ 1º e 2º, da RDC nº 26/2015). 

 As advertências devem estar agrupadas imediatamente após ou abaixo da 

lista de ingredientes e com caracteres legíveis em caixa alta, negrito, cor contratante 

com o fundo do rótulo altura mínima de 2 mm e nunca inferior à altura de letra 

utilizada na lista de ingredientes, não podem estar dispostas em locais encobertos, 

removíveis pela abertura do lacre ou de difícil visualização, como áreas de selagem 

e de torção (Art. 8º, I a IV e § 1º, da RDC nº 26/2015). 

 A ANVISA publicou, em fevereiro de 2017, a RDC nº 136, a qual estabelece 

os requisitos para declaração obrigatória da presença de lactose nos rótulos dos 

alimentos incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos alimentares e os 

coadjuvantes de tecnologia, embalados na ausência dos consumidores, inclusive 

aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos 

serviços de alimentação (Art. 2º), os quais contenham lactose em quantidade maior 

do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou mililitros do alimento tal 

como exposto à venda (Art. 3º). 

 No caso das fórmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades 

dietoterápicas específicas e das fórmulas infantis de seguimento para lactentes, a 

declaração é obrigatória quando o produto contiver lactose em quantidade maior do 

que 10 (dez) miligramas por 100 (cem) quilocalorias, considerando o produto pronto 

para o consumo, e para o caso das fórmulas para nutrição enteral, a declaração é 

obrigatória quando o produto contiver lactose em quantidade maior ou igual a 25 
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(vinte e cinco) miligramas por 100 (cem) quilocalorias, considerando o produto 

pronto para o consumo (Art. 3º, §§ 1º e 2º, da RDC nº 136/2017). 

 Os rótulos de alimentos devem trazer a declaração "Contém lactose" 

imediatamente após ou abaixo da lista de ingredientes com caracteres legíveis, em 

caixa alta; negrito; cor contrastante com o fundo do rótulo; e altura mínima de 2 mm 

e nunca inferior à altura de letra utilizada na lista de ingredientes. A declaração a 

que se refere o caput não pode estar disposta em locais encobertos, removíveis pela 

abertura do lacre ou de difícil visualização, como áreas de selagem e de torção (Art. 

4º, I a IV e § 1º, da RDC nº 136/2017). 

 

4.2 Normas Brasileiras que Tratam da Rotulagem de Medicamentos 

 

 As diretrizes, prioridades e responsabilidades, as quais buscam garantir 

condições para a segurança e qualidade dos medicamentos utilizados no país, bem 

como promover o uso racional e o acesso da população àqueles considerados 

essenciais foram estabelecidas na Política Nacional de Medicamentos, instituída 

pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998. 

 A Política Nacional de Medicamentos tem como propósito "garantir a 

necessária segurança, eficácia e qualidade destes produtos, a promoção do uso 

racional e o acesso da população àqueles considerados essenciais". Suas principais 

diretrizes são o estabelecimento da relação de medicamentos essenciais, a 

reorientação da assistência farmacêutica, o estímulo à produção de medicamentos e 

a sua regulamentação sanitária, com a criação da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, a qual busca garantir condições para a segurança e qualidade dos 

medicamentos (Portaria n° 3.916/1998). 

 A ANVISA publicou a RDC nº 137, de 29 de maio de 2003, onde regulamenta 

o rótulo e bulas dos medicamentos, tornando obrigatória a rotulagem do glúten, 

corante tartrazina, sacarose, fenilalanina, dentre várias outras diretrizes e 

advertências, prescrevendo que os medicamentos cuja formulação exija 

advertências específicas deverão fazer constá-las em suas bulas e embalagens, 

obrigatoriamente, com dimensões em destaque e que permitam fácil leitura. 

 A referida norma reza que os produtos contendo o excipiente corante Amarelo 

Tartrazina (FDC nº 5) em suas formulações, devem apresentar na bula e rotulagem 

das embalagens secundárias a advertência: "Este produto contém o corante amarelo 
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de TARTRAZINA que pode causar reações de natureza alérgica, entre as quais 

asma brônquica, especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicílico" (Item 

11 do anexo, da RDC nº 137/2003). 

 Os produtos contendo glúten em suas formulações, devem apresentar na bula 

e rotulagem das embalagens secundárias uma das seguintes advertências: "Atenção 

portadores de Doença Celíaca ou Síndrome Celíaca: contém Glúten" ou "Atenção: 

Este medicamento contém Glúten e, portanto, é contraindicado para portadores de 

Doença Celíaca ou Síndrome Celíaca" (Item 14, 14.1 e 14.2 do anexo, da RDC nº 

137/2003). 

 O item 16, 16.1 e 16.2 do anexo da supracitada norma, diz que os produtos 

contendo o excipiente sacarose ou outros sacarídeos prejudiciais aos diabéticos, 

apresentar na bula e rotulagem das embalagens secundárias uma das seguintes 

advertências: "Atenção diabéticos: contém açúcar" ou "Atenção: Este medicamento 

contém Açúcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes". 

 Os produtos adicionados de edulcorantes artificiais contendo fenilalanina, 

apresentar na bula e rotulagem das embalagens primária e secundária a 

advertência: "Atenção fenilcetonúricos: contém fenilalanina" (Item 17 do anexo, da 

RDC nº 137/2003). 

 A ANVISA estabeleceu regras para elaboração harmonização, atualização, 

publicação e disponibilização de bulas de medicamentos para pacientes e para 

profissionais de saúde, com a aprovação do regulamento técnico em 8 de setembro 

de 2009, por meio da RDC nº 47. A referida resolução reza que o direito à saúde é 

de todos e dever do Estado, o qual deve ser garantido mediante políticas sociais e 

econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao 

acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e 

recuperação. 

 O referido regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o conteúdo 

das bulas de todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no 

Brasil, visando garantir o acesso à informação segura e adequada em prol do uso 

racional de medicamentos e se aplica a todos os medicamentos registrados ou 

notificados na ANVISA (Art. 2º e 3º, da RDC nº 47/2009). 

 Nos termos do art. 4º, incisos II, XIV, XVIII e XXX  da referida resolução, para 

efeito do regulamento em questão, entende-se como: 
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a) Bula: é o documento legal sanitário que contém informações técnico-científicas e 

orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional;  

b) Embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento 

removível, ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 

especificamente ou não, medicamentos;  

c) Embalagem secundária: embalagem externa do produto, que está em contato 

com a embalagem primária ou envoltório intermediário, podendo conter uma ou mais 

embalagens primárias;   

d) Populações especiais: subgrupos de populações que apresentam características  

especiais, tais como: crianças, idosos, lactentes,  gestantes, diabéticos, alérgicos a 
um ou mais componentes do medicamento, cardiopatas, hepatopatas, renais 

crônicos, celíacos, imunodeprimidos, atletas e outros que necessitam de atenção 

especial ao utilizar determinado medicamento (Grifou-se). 

 

4.3 Normas Brasileiras que Tratam da Rotulagem de Cosméticos 

 

 A rotulagem tem como objetivo estabelecer as informações indispensáveis 

que devem figurar nos rótulos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e 

perfumes, concernentes a sua utilização, assim como toda a indicação necessária 

referente ao produto.  

 A Resolução MERCOSUL/GMC/RES. nº 110/1994 traz a definição de 

produtos para  higiene pessoal, cosméticos e perfumes como "preparações 

constituídas de substâncias naturais e sintéticas ou suas misturas, de uso externo 

nas diversas partes do corpo humano" (Art. 1º). 

 O Grupo Mercado Comum (GMC) aprovou o regulamento técnico Mercosul 

sobre rotulagem obrigatória geral para produtos de higiene pessoal, cosméticos e 

perfumes, através da Resolução MERCOSUL/GMC/RES. nº 36, de 26 de novembro 

de 2004, que visa garantir a uniformidade da rotulagem dos produtos 

comercializados nos Estados Partes do MERCOSUL (Argentina, Brasil, Paraguai, 

Uruguai), os quais deve ser seguros nas condições normais e previsíveis de uso, 

bem como garantir ao consumidor informações corretas, claras e precisas sobre as 

características do produto quanto à segurança, modo de usar e eficácia através da 

sua rotulagem. 
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 O objetivo do regulamento é estabelecer as informações indispensáveis que 

devem figurar nos rótulos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, 

concernentes à sua utilização, assim como toda a indicação necessária referente ao 

produto e traz, dentre outras, as seguintes definições (MERCOSUL/GMC/RES. nº 

36/2004, anexo): 

a) Embalagem Primária: Envoltório ou recipiente que se encontra em contato direto 

com os produtos; 

b) Embalagem Secundária: É a embalagem destinada a conter a embalagem 

primária ou as embalagens primárias; 

c) Rótulo: Identificação impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou 

gravados, decalco sob pressão ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes, 

embalagens, invólucros, envoltórios ou qualquer outro protetor de embalagens; 

d) Folheto de Instruções: Texto impresso que acompanha o produto, contendo 

informações complementares; 

e) Ingredientes/Composição: Descrição qualitativa dos componentes da fórmula 

através de sua designação genérica, utilizando a codificação de substâncias 

estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI). 

 Quando não existir embalagem secundária, toda a informação requerida deve 

figurar na Embalagem Primária. O modo de uso poderá figurar em folheto anexo e 

deverá indicar na embalagem primária: “Ver folheto anexo” e, quando a embalagem 

for pequena e não permitir a inclusão de advertências e restrições de uso, as 

mesmas poderão figurar em folheto anexo, o qual deverá estar indicado na 

embalagem primária: “Ver folheto anexo” (MERCOSUL/GMC/RES. nº 36/2004, 

anexo). 

 A ANVISA publicou a RDC n° 13, de 17 de janeiro de 2003, para determinar a 

obrigatoriedade de inclusão dos dizeres de rotulagem de produtos de higiene oral 

indicados para hipersensibilidade dentinária, nos seguintes termos: "Dentes 

sensíveis podem indicar um problema sério que exige a supervisão de um dentista. 

Não desaparecendo os sintomas durante as quatro primeiras semanas de uso, 

interrompa a utilização do produto e procure a orientação de um profissional e 

"Evitar a ingestão do produto". 

  A RDC nº 30, de 1 de junho de 2012 aprova o Regulamento Técnico 

Mercosul sobre Protetores Solares em Cosméticos, para constar na rotulagem 

principal (primária e secundária) do produto, de forma destacada, o número inteiro 
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de proteção solar precedido da sigla "FPS", ou das palavras "Fator de Proteção 

Solar". O número correspondente ao FPS deve ser determinado de acordo com uma  

das metodologias estabelecidas no Regulamento da referida norma. 

 Os protetores solares poderão indicar em seu rótulo "Resistente à água"; " 

Muito Resistente à água", "Resistente à Água/suor" ou "Resistente à 

Água/transpiração", sempre e quando tais alegações tenham sido adequadamente 

comprovadas conforme a metodologia indicada no Regulamento da referida 

resolução (RDC nº 30/2012, anexo). 

 A supracitada norma diz que os protetores solares não devem possuir 

alegações de rotulagem que impliquem as seguintes características: 

a) 100 % de proteção contra a radiação UV ou efeito antissolar. 

b) A possibilidade de não reaplicar o produto em quaisquer circunstâncias. 

c) Denominações que induzam a uma proteção total ou bloqueio da radiação solar. 

 A rotulagem dos protetores solares deverá conter as seguintes advertências e  

instruções de uso: 

a) "É necessária a reaplicação do produto para manter a sua efetividade"; 

b) "Ajuda a prevenir as queimaduras solares"; 

c) "Para crianças menores de 6 (seis) meses, consultar um médico"; 

d) "Este produto não oferece nenhuma proteção contra insolação"; 

e) "Evite exposição prolongada das crianças ao sol"; 

f) "Aplique abundantemente antes da exposição ao sol”: Caso haja um tempo 

determinado pelo fabricante ou período de espera (antes da exposição), este 

também deverá constar da rotulagem. 

g) "Reaplicar sempre, após sudorese intensa, nadar, banhar ou secar com toalha e 

durante a exposição ao sol".  

h) "Se a quantidade aplicada não for adequada, o nível de proteção será 

significativamente reduzido" (RDC nº 30/2012, anexo). 

 A ANVISA regulamentou sobre os requisitos técnicos para a regularização de 

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes com a publicação da RDC nº 

07, de 10 de fevereiro de 2015. O detentor do produto deve possuir dados 

comprobatórios que atestem a qualidade, a segurança e a eficácia de seus produtos 

e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem e deve garantir que o produto 

não constitui risco à saúde quando utilizado em conformidade com as instruções de 
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uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o 

seu período de validade (Art. 10). 

 Nos termos da referida resolução, produtos de higiene pessoal, cosméticos e 

perfumes são (Art. 17, da RDC nº 7/2015, anexo): 
Preparações constituídas por substâncias naturais ou sintéticas, de 
uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema 
capilar, unhas, lábios, órgãos genitais externos, dentes e membranas 
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de 
limpá-los, perfumá-los, alterar sua aparência e ou corrigir odores 
corporais e ou protegê-los ou mantê-los em bom estado. 

 

 A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes não 

deve conter denominações e indicações que induzam a erro, engano ou confusão 

quanto à sua procedência, origem, composição, finalidade ou segurança (Art. 17, da 

RDC nº 7/2015). 
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SEÇÃO V 

 

5. REGULAMENTAÇÃO DA ROTULAGEM DÀ PRESENÇA DE ALÉRGENOS EM 

MEDICAMENTOS, COSMÉTICOS, PERFUMES E SANENANTES 
DOMISSANITÁRIOS 

 

 A necessidade de se publicar norma que regulamente a presença de 

alérgenos em medicamentos, perfumes, cosméticos e saneantes domissanitários é 

imprescindível para preservar a saúde das pessoas alérgicas, a qual prescinde o 

princípio da dignidade da pessoa humana, nos termos narrados na seção II e 

seguintes desta pesquisa. 

 Além disso, é vital para a comunidade alérgica ter o direito à informação 

garantido em relação à descrição da rotulagem desses produtos, já que é o meio 

pelo qual se pode garantir a ingestão ou uso dos mesmos sem prejudicar sua saúde. 

Direito este preconizado pela Constituição Federal de 1988, bem como no CDC. 

 Nota-se que o direito à informação é vital para que o direito à saúde de uma 

pessoa alérgica possa ser resguardado. No entanto, em relação às informações 

presentes nas bulas de medicamentos e rótulos de cosméticos, perfumes e 

saneantes domissanitários não são suficientes para garantir este direito. 

 Destarte, para que se tenha informações precisas e detalhadas acerca da 

presença ou não de um alérgenos nos produtos a serem usados ou medicamentos 

ingeridos, é mister o contato do consumidor com o laboratório ou empresa fabricante 

de tais produtos, conforme será demonstrado a seguir. 

 

5.1 Contextualização da Necessidade de Publicação de Norma 
Regulamentadora 

 

 Os rótulos de medicamentos, perfumes, cosméticos e saneantes 

domissanitários são carentes de informações claras e precisas quanto à composição 

exata de todos seus ingredientes ou excipientes, conforme será demonstrado a 

seguir. Pacientes alérgicos ou seus responsáveis precisam procurar contato com os 

fabricantes destes produtos antes de ingeri-los ou usá-los, o que é feito via telefone 

ou e-mail, conforme demonstram alguns exemplos a seguir. 
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 Na figura abaixo, foi enviado um e-mail para a empresa fabricante do 

medicamento Novalgina (dipirona monoidratada) solução oral, no intuito de garantir 

a ingestão segura do remédio: 
Figura 4: E-mail Sanofi sobre o medicamento Novalgina (dipirona monoidratada) 

 
Fonte: e-mail da autora. 

 
 

 A resposta da empresa informou que há a presença do milho na composição. 

Contudo, não há descrição sobre o milho na lista de ingredientes do produto, como 

pode ser constatado na bula da figura abaixo: 
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Figura 5: Bula Novalgina (dipirona monoidratada) 

 
Fonte: Sanofi Brasil. Disponível em: 
<https://www.medicalservices.com.br/Content/Arquivos/Bulas/novalgina_ib161216_sol_inj_paciente.d
ocx>. Acesso em: 11/05/2018 
  

 A informação a seguir é sobre o medicamento Unizinco (Sulfato de zinco 

heptahidratado). Para que o medicamento fosse ingerido de forma segura, foi 

necessário solicitar informações, por e-mail, acerca da presença ou não de 

alimentos alérgenos na lista de ingredientes do produto, o qual foi, conforme se 

verifica: 
Figura 6: Resposta da empresa Myralis sobre o medicamento Unizinco 

 
Fonte: e-mail da autora. 
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 Com a resposta da empresa, foi constatado que o medicamento em questão 

contém soja e derivados. No entanto, não é possível identificar a presença deste 

alérgeno na bula, já que o mesmo não é rotulado na lista de excipientes do 

medicamento, como demonstra a figura a seguir: 
Figura 7: Bula Unizinco 

 
Fonte: Miralys Pharma. Disponível em:<https://myralis.com.br/wp-content/uploads/2017/07/bula-
unizinco.pdf>. Acesso em: 11/05/2018. 

 Foi enviada uma solicitação de informação acerca da composição do 

medicamento Calceos Kids, onde a empresa responsável pelo produto informou que 

o referido produto contém soja, nos termos da imagem abaixo: 
Figura 8: Resposta da empresa Myralis sobre o medicamento Calceos kids 

 
Fonte: e-mail da autora. 
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 O referido medicamento contém soja, no entanto, essa informação não é 

relacionada na bula, conforme se verifica abaixo: 
Figura 9: Bula do medicamento Calceos Kids 

 
Fonte: Miralys Pharma. Disponível em:<https://myralis.com.br/wp-content/uploads/2017/07/bula-
calceos-kids-.pdf>. Acesso em: 11/05/2018 
 
 

 Na figura a seguir, foi recebida a informação da empresa fabricante do 

medicamento Maxxi D3 Kids, a qual relacionou soja e derivados como parte do 

composto do produto: 
Figura 10: Resposta da empresa Myralis sobre o medicamento Maxxi D3 Kids 

 
Fonte: e-mail da autora. 
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 Em confronto entre a bula e resposta da referida empresa, verificou-se que o 

alimento alérgeno (soja) não está relacionado na lista de composição ou de 

excipientes do medicamento. Outrossim, está descrito que se trata de um produto 

alimentício, assim como o medicamento Calceos Kids, então, deveria seguir as 

normas prescritas na RDC nº 26/2015, conforme se verifica na figura abaixo: 
Figura 11: Bula do medicamento Maxxi D3 Kids 

 
Fonte: Miralys Pharma. Disponível em:< https://www.myralis.com.br/wp-
content/uploads/2017/12/200885_folheto_maxxid3_kids_128x230mm_FO-00.pdf>. Acesso em: 
11/05/2018. 

 
 No mesmo sentido, foi solicitada informação acerca do medicamento Ibuprofeno 

suspensão oral, momento em que o fabricante respondeu que o referido produto contém 

soja e morango na composição: 
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Figura 12: Resposta da empresa Sanofi sobre o medicamento Ibuprofeno suspensão oral 

 
Fonte: e-mail da autora. 

 

 Com a leitura da bula do supracitado medicamento, nota-se que não há 

informação alguma sobre a presença da soja na composição. Há descrito "aroma de 

morango", porém é inviável para o consumidor saber se o aroma é artificial ou 

natural, como se verifica no print da bula que segue: 
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Figura 13: Bula do medicamento Ibuprofeno suspensão oral 

 
Fonte: Medley, uma empresa Sanofi. Disponível em: 
<https://www.medicalservices.com.br/Content/Arquivos/Bulas/ibuprofeno_sus_or_50_mg_ml_100_mg
_ml_paciente_ib110516.pdf>. Acesso em: 11/05/2018. 
 

 A alergia a soja é uma das alergias alimentares mais comuns, especialmente 

entre os bebês e crianças. Aproximadamente 0,4% das crianças são alérgicas a 

soja. As reações alérgicas a soja são tipicamente leves, como formigamento na boca 

urticária, coceira, eczema, secreção nasal. É comum ocorrer dor abdominal, diarreia, 

náuseas ou vômitos. No entanto, embora sejam raras, reações graves como a 

anafilaxia podem ocorrer, por isso é essencial que haja uma dieta rigorosa de 

restrição da soja e seus derivados (SAVAGE ET AL, 2010). 

 Outra dúvida enviada ao SAC da empresa Myralis foi em relação ao 

medicamento Venolise, a qual respondeu conter leite, soja e coco, conforme 

percebe na figura a seguir: 
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Figura 14: Resposta da empresa Myralis sobre o medicamento Venolise 

 

Fonte: e-mail da autora. 

 

 É possível perceber que na bula do supracitado medicamento, não há 

referência da presença dos alérgenos alimentares leite, soja e coco. A bula traz a 

informação de que há lactose monoidratada. Como há a lactose sintética, fica 

inviável para o consumidor saber se há presença ou não da proteína do leite: 

Figura 15: Bula do medicamento Venolise 

 
Fonte: Miralys Pharma. 
Disponível em:< https://myralis.com.br/wp-content/uploads/2017/07/bula-venolise.pdf>. Acesso em: 
28/05/2018. 
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 Em relação aos cosméticos, foram solicitadas informações junto ao Serviço 

de Atendimento ao Consumidor (SAC) de alguns fabricantes, conforme demonstram 

os exemplos a seguir. 

 O produto Johnson's Baby sabonete líquido milk apresenta a proteína do leite 

em sua composição, conforme demonstra a resposta do fabricante a seguir: 
Figura 16: Resposta da empresa Johnson's 

 
Fonte: e-mail da autora. 

 
 Nota-se que a resposta do fabricante faz referência à cautela ao uso dos 

produtos da linha Aveia, os quais são não contém aveia, mas são compartilham 

maquinários com produtos que processam outros grãos, podendo ocorrer a 

contaminação cruzada. 

 Em confronto com o rótulo do referido produto, a embalagem não é tão clara 

em relação à informação de que contém leite, conforme se verifica na figura que 

segue: 
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Figura 17: Johnson's Baby sabonete líquido milk 

 
Fonte: JOHNSON’S®. Disponível em: <https://www.johnsonsbaby.com.br/produtos/sabonete-
liquido/johnsons-baby-milk-sabonete-liquido>. Acesso em: 29/05/2018. 
  

 A lista de ingredientes, o referido alérgeno é descrito em inglês, assim como 

no rótulo frontal, onde diz "milk". Nota-se que há a referência "com proteínas do 

leite", no entanto, alguns consumidores podem não saber que o produto contém 

leite. 

 Outro produto consultado foi da linda Dove Baby, onde a marca respondeu ao 

e-mail informando que não há presença do leite nos produtos da linha, porém há o 

compartilhamento do maquinário, podendo ter traços industriais do referido alérgeno, 

como pode verificar na figura seguinte: 
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Figura 18: Resposta Dove 

 
Fonte: e-mail da autora. 

 

 Pelo rótulo de um dos produtos da linha Dove Baby, não é possível encontrar 

a informação de que há possibilidades de conter traços de leite: 

Figura 19: Rótulo Dove Baby 

 

 
Fonte: Dove. Disponível em: < https://www.dove.com/br/baby/banho-do-bebe/sabonete-liquido-para-
bebes/sabonete-liquido-hidratacao-enriquecida.html>. Acesso em: 29/05/2018. 
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 No intuito de identificar os ingredientes utilizados em alguns produtos da 

empresa Nivea, foi enviado um e-mail solicitando informações dos produtos 

sabonete líquido creme soft milk e sabonete creme soft milk. 

 A empresa respondeu afirmando que não pode garantir a isenção total das 

proteínas dos alimentos pesquisados, podendo conter traços das mesmas. 

Outrossim, acrescentou que há evidência de que a aplicação cutânea de produtos 

que contenham alérgenos também podem causar reações alérgicas. Enfatizou ainda 

que todos os produtos da marca que passam por maquinários e que podem conter 

traços de leite e soja tem seus ingredientes descritos nas embalagens informando se 

contém lactoglobulina, lactose, sine Adipe Lac, proteína hidrolisada do leite, iogurte 

em pó, lactoalbumina, caseína, lactil-lactatos, caseinatos e soy, conforme imagem 

abaixo: 
Figura 20: Resposta da empresa Nivea 

 
Fonte: E-mail da autora. 

 

 No que se refere aos produtos questionados, foi feito uma busca no site da 

empresa, onde constatou a informação da composição dos referidos produtos, os 

quais não indicaram a presença de leite, ovo, soja ou trigo, conforme figura abaixo: 
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Figura 21: Sabonetes líquido e em barra da marca Nivea 

 
Fonte: NIVEA. Disponível em: <https://www.nivea.com.br/produtos/sabonete-creme-soft-milk-
40059002947390033.html>. 
 

 Nota-se que, ao contrário do produto "Johnson's Baby sabonete líquido milk" 

descrito na figura 17, o nome milk dos produtos acima descritos não se referem ao 

leite na língua inglesa, uma vez que a informação da empresa afirma que apenas o 

produto Sabonete Proteínas do Leite (líquido e em barra) possuem proteínas do 

leite, o que também pode ser averiguado no protetor solar da marca La Roche-

Posay, cuja resposta segue a seguir: 
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Figura 22: Resposta da empresa La Roche Posay 

 
Fonte: E-mail da autora. 

 

 Isso gera situação de dúvida para o consumidor, eis que ora a indústria 

cosmetológica inclui o nome leite (às vezes em inglês: milk) para indicar que há a 

presença de proteínas do leite, ora traz o nome da substância apenas como forma 

de indicar que o produto é fluido e fácil de espalhar na pele e, segundo o art. 17 da 

RDC nº 7/2015, a rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e 

perfumes não deve conter denominações e indicações que induzam a erro, engano 

ou confusão quanto à sua procedência, origem, composição, finalidade ou 

segurança. 

 O sabonete Nivea com proteínas do leite vem descrito na lista de ingredientes 

o nome "sine adipe lac", conforme mencionado na resposta da empresa: 
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Figura 23: Sabonete Nivea 

 
Fonte: NIVEA. Disponível em: <https://www.nivea.com.br/produtos/sabonete-com-prote%C3%ADnas-
do-leite-40058088064300033.html>. 
 

 Insta consignar que o nome da proteína do leite em inglês impossibilita o 

acesso à informação para o consumidor, ainda que na embalagem consta "com 

proteínas do leite". A informação ao consumidor deve ser sempre clara, precisa e 

acessível. 

 No mesmo sentido, ainda com relação à marca Nivea, constatou-se o nome 

milk em produtos, onde a presença do leite não é encontrada, ocasionando dúvidas 

para o consumidor: 
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Figura 24: Hidratante Nivea Milk 

 
Fonte: NIVEA. Disponível em: <https://www.nivea.com.br/produtos/nivea-milk-
40058083156970033.html>. 
 
  

 Em relação aos saneantes domissanitários, foi obtida resposta da empresa 

Unilever em relação aos produtos da linha OMO (detergentes em pó e líquido) e da 

linha Comfort (amaciante líquido), conforme se verifica abaixo: 
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Figura 25: Resposta Unilever 

 
Fonte: Comunicação via Facebook da Unilever com a autora. 

 

 O fabricante ressalta que, embora os produtos não contenham nenhum dos 

ingredientes (ovo, leite, soja e trigo), a empresa não pode afirmar que são isentos ou 

não de traços deste alimentos, uma vez que a indústria de saneantes 

domissanitários não controla esses tipos de ingredientes, como ocorre na indústria 

alimentícia. 

 Conforme narrado na seção I deste estudo, a APLV constitui a alergia 

alimentar mais frequente em crianças com idade inferior a três anos, sendo que o 
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leite de vaca engloba 20 proteínas potencialmente sensibilizantes, incluindo α-

lactoalbumina, α-lactoglobulina e caseínas. Alguns dos pacientes reagem apenas ao 

contato com a proteína, apresentando sintomas como prurido, urticária, dermatite 

atópica e angioedema (FERREIRA et al., 2014). 

 No tocante à rotulagem de medicamentos, foram encontrados três produtos 

que rotulam a presença dos principais alimentos alérgenos previstos na RDC nº 

26/2015 da ANVISA, quais sejam: dois suplementos da linha Nutrinfan do laboratório 

Exeltis e mais dois suplementos da linha Achevita doseD do laboratório Aché, como 

se observa nas figuras 26 e 27: 
Figura 26: Medicamentos da linha Nutrinfam 

 
Fonte: Exeltis. 
Disponível em: <http://exeltis.com.br/images/ctgalerias/72/0566748001464852793.png> 
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Figura 27: Medicamentos da linha Achevita 

 
Fonte: Achevita. Disponível em: <https://mips.cuidadospelavida.com.br/achevita>. 

 

 Observa-se que a rotulagem de alergênicos é viável como demonstram os 

medicamentos supracitados, garantindo assim uma informação clara e precisa para 

o consumidor, o que garante a integralidade de sua saúde. 

 Em relação à alteração nos textos das bulas, a ANVISA reserva-se no direito 

de exigir tais alterações sempre que julgar necessário, por razões técnico-científicas 
ou por informações provenientes da farmacovigilância, visando o esclarecimento 
dos pacientes e profissionais de saúde e a segurança no uso dos 
medicamentos, com possibilidade de ser exigida a inclusão de alerta de segurança 

(Art. 15, da RDC nº 47/2009, grifou-se), o que é plausível que se altere as exigências 

em relação à sua rotulagem, inclusive porque são passíveis de alteração de bula as 

atualizações de informações nas bulas a seguir relacionadas à incorporação de 
frases de alerta que venha a ser exigida em norma específica (Art. 16, IV, da 

RDC nº 47/2009, grifou-se). 

 Em 05 de outubro de 2016, A ANVISA publicou o Despacho nº 108, o qual 

aprovou o documento e as etapas para o Ciclo Quadrienal da Agenda Regulatória, 

no período de 2017 a 2020.  

 A agenda regulatória é um meio pelo qual se faz um planejamento da atuação 

regulatória sobre temas prioritários para um determinado período. O principal 

objetivo da agenda é aprimorar o marco regulatório em vigilância sanitária, promover 

a transparência e a previsibilidade tanto para os setores envolvidos quanto para os 
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cidadãos. Os temas incluídos são assuntos sujeitos à atuação da ANVISA e estão 

relacionados a processos de trabalho (registro, notificação, fiscalização, 

monitoramento, etc.), exigências e requisitos referentes a produtos, serviços e 

estabelecimentos regulados pela Agência. Durante o processo de regulamentação é 

incentivada a participação colaborativa de toda a população (ANVISA, 2018). 

 Dentre os temas que serão abordados pela Agenda Regulatória até 2020, 

estão incluídos cosméticos (item 5.3: Rotulagem de produtos de higiene pessoal, 

cosméticos e perfume), medicamentos (item 7.10: bula e rotulagem de 

medicamentos) e saneantes domissanitários (não consta nada sobre rotulagem) 

(ANVISA, 2018), momento crucial para que a Agência publique norma 

regulamentadora acerca do apontado nesta pesquisa. 

 O Movimento "Põe no Rótulo"5, coordenado por Ana Maria Melo, Cecília Cury 

e Fernanda Mainier Hack, é resultado da colaboração e interação de diversas 

pessoas que acreditam que precisam de informações claras e legíveis nos rótulos. O 

Movimento começou em 2014 enfocando a sua atuação na conscientização da 

sociedade sobre a alergia alimentar, como estratégia para conquistar rótulos com 

informações sobre alergênicos mais claras, acessíveis e legíveis. Com o tempo, 

percebeu que sua contribuição poderia ir além da rotulagem de alergênicos, já que o 

consumidor deve ter o seu direito à informação garantido, o que passa pela 

necessidade de rótulos claros, transparentes e compreensíveis. Dentre as atividades 

de coordenação englobam articulação, elaboração de petições, documentos 

jurídicos, atuação de reuniões produção de conteúdo, a interação nas redes sociais 

e a realização de palestras (PÕE NO RÓTULO, 2016). 

    

5.2 Definição dos Alérgenos a Serem Incluídos na Regulamentação 

 

 Seguindo os parâmetros adotados na RDC nº 26/2015, a qual relaciona em 

seu anexo, o rol de alimentos que devem ser informados nos rótulos de alimentos 

incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia 

embalados na ausência dos consumidores, inclusive aqueles destinados 

exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos serviços de 
                                                        

5 "Põe no Rótulo" é formado por um grupo de famílias que se mobilizaram para garantir rótulos que 
atendam ao direito à informação, viabilizando o exercício do direito humano à alimentação e saúde 
adequadas. 
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alimentação, a presente proposta de publicação de norma regulamentadora de 

alimentos alérgenos em medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes 

domissanitários sugere a exigência de presença de 17 (dezessete) alimentos, quais 

sejam: trigo (centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas); crustáceos; ovos; 

peixes; amendoim; soja; leite de todos os mamíferos; amêndoa; avelã; castanha de 

caju; castanha do Pará; macadâmia; nozes; pecã; pistaches; pinoli; castanhas, além 

de látex natural (RDC nº 26/2015, 2015). 
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SEÇÃO VI 

 
6 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

 Pela explanação deste estudo, verificou-se que a ANVISA estabeleceu regras 

para elaboração, harmonização, atualização, publicação, implementação e execução 

de medidas para normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços 

de interesse para a saúde, conforme previsão da Lei nº 9.782/1999.  

 Destarte, a ANVISA criou várias regras para elaboração de rotulagens de 

bulas de medicamentos, bem como diretrizes para elaboração da rotulagem de 

cosméticos, conforme descrito na seção 5 desta pesquisa. 

 É basilar que a saúde é direito de todos e dever do Estado, o qual deve ser 

garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de 

doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços 

para sua promoção, proteção e recuperação, conforme previsão constitucional. 

 Não obstante, embora leis, decretos, portarias, resoluções da diretoria 

colegiada foram publicadas regulamentando a rotulagem desses produtos, 

percebeu-se que há carência de norma específica que regulamente a presença de 

alérgenos alimentares em medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes 

domissanitários. 

 Constatou-se que as informações existentes não são capazes de informar ao 

consumidor a real composição do produto na lista de ingredientes/excipientes e isso 

faz com que sua saúde seja prejudicada com a ingestão ou contato de tais produtos, 

provocando reações alérgicas diversas, conforme narrado na seção 1 deste estudo. 

 Em resposta aos questionamentos feitos na Introdução desta pesquisa, foi 

possível constatar que o direito à informação e a garantia do direito à saúde não 

foram observados em relação à rotulagem de medicamentos, cosméticos, perfumes 

e saneantes domissanitários, uma vez que as regras existentes não são suficientes 

para garantir ao consumidor o direito à informação de forma adequada e clara sobre 

os diferentes produtos e serviços, com especificação correta de quantidade, 

características, composição e qualidade, bem como sobre os riscos que apresentam 

sua formulação. 

 No mesmo liame, constatou-se a necessidade urgente de se publicar norma 

regulamentadora para adequação da rotulagem acerca da presença de alimentos 



90 

 

 

alérgenos em medicamentos, cosméticos e em saneantes domissanitários para que 

o direito à informação ao consumidor seja garantido em sua integralidade, 

resguardando a integralidade de sua saúde. 

 Conforme abordado na seção I, é imprescindível que pessoas portadoras de 

alergia alimentar excluam de sua dieta todas as proteínas pelas quais reagem, para 

que tenham sua saúde resguardada e, para que isso seja possível, é necessário que 

haja obrigatoriedade de rotulagem acerca da presença de alimentos alérgenos nos 

produtos em comento, inclusive no caso de traços, uma vez que tal medida atende 

ao princípio da autonomia, bem como ao direito à informação, os quais resguardam 

e privilegiam o direito à saúde. 

 Pelo exposto, observou-se que a rotulagem de medicamentos, cosméticos, 

perfumes e saneantes domissanitários deve enquadrar-se em um conjunto de leis, 

regulamentos e outros instrumentos legais direcionados para garantir a eficácia, a 

segurança e a qualidade dos produtos para resguardar a saúde do consumidor, a 

qual indica a necessidade de que a ANVISA confira especial atenção aos aspectos 

relativos à segurança, eficácia e qualidade dos produtos colocados à disposição da 

população brasileira, principalmente da coletividade alérgica. 

 Cabe ao Estado garantir a publicação de normas que assegurem o direito à 

informação, o qual está atrelado ao princípio da autonomia e o direito de escolha 

pelo consumidor. Se não há rotulagem que garanta informações claras e precisas, 

não há autonomia e liberdade de escolha. Sem rótulos adequados, o consumidor 

fica vulnerável em não tomar a medicação ou usar determinado produto, ou, se 

decidir usá-lo, a ter contato com alérgenos provocando danos à sua saúde.  

 O princípio da justiça deve garantir benefícios sociais, com igualdade de 

tratamento às populações especiais, para que seu direito à saúde possa ser 

garantido mediante políticas sociais e econômicas, que visem à redução do risco de 

doença e de outros agravos, nos termos do art. 196 da Constituição da República 

Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;  

 O direito à informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e 

serviços, com especificação correta de quantidade, características, composição, 

qualidade e preço, bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto 

pelo inciso III do art. 6° do Código de Defesa do Consumidor, Lei nº. 8078, de 11 de 

setembro de 1990 é vital para que a comunidade de alérgicos tenha sua saúde 

resguardada. 
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 Nestes termos, cabe à ANVISA cumprir com suas atribuições regulamentares, 

quanto à implementação de norma que garanta ao consumidor informação clara e 

precisa acerca da rotulagem de medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes 

domissanitários, com advertências em relação à sua composição e anotações 

especiais objetivando proteger o consumidor, com especificação correta de 

quantidade,  características, composição, qualidade e os riscos que apresentam, 

conforme o previsto pelo art. 6°, inciso III, do CDC. 

 Neste contexto, o presente estudo propõe a elaboração de uma minuta de 

resolução, a qual segue em anexo, para ser encaminhada à ANVISA como medida 

da efetividade da prestação jurisdicional, de forma não judicializada, tutelando 

direitos de forma coletiva em relação à garantia do direito à informação e o direito à 

saúde, com fito de ofertar o mínimo existencial, qualidade de vida à coletividade de 

alérgicos, momento em que o Poder Judiciário cumpre seu papel social perante a 

sociedade. 
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ANEXO I  

MINUTA DE RESOLUÇÃO 

 

Resolução - RDC nº ___, de __ de ______ de 2018. 

 

Dispõe sobre os requisitos para rotulagem 
obrigatória dos principais alimentos que causam 
alergias alimentares em medicamentos, cosméticos, 
perfumes e saneantes domissanitários. 
 

 A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, 

no uso das atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei nº 

9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§ 1º e 3º do art. 5º do Regimento 

Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650 da ANVISA, de 29 de 

maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto 

nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei nº 9.782, de 1999, e o Programa 

de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da 

Portaria nº 422, de 16 de abril de 2008,  

 Considerando que a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido 

mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e 

de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua 

promoção, proteção e recuperação, nos termos do art. 196 da Constituição da 

República Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;  

 Considerando a Lei nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre as 

infrações à legislação sanitária federal e estabelece as respectivas penalidades;  

 Considerando o direito à informação adequada e clara sobre os diferentes 

produtos e serviços, com especificação correta de quantidade, características, 

composição, qualidade e preço, bem como sobre os riscos que apresentem, 

conforme o previsto pelo inciso III do art. 6° do Código de Defesa do Consumidor, 

Lei nº. 8078, de 11 de setembro de 1990;  

 Considerando que as informações sobre medicamentos devem orientar 

pacientes e profissionais de saúde, favorecendo o uso racional de medicamentos, as 

bulas devem ser elaboradas com alto padrão de qualidade, com informações 

imparciais e fundamentadas cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas e 

m linguagem simplificada;  
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 Considerando que as bulas de medicamentos no mercado devem ser 

reavaliados e harmonizados em face da heterogeneidade e assimetria de 

informações;  

 Considerando a competência da ANVISA, no cumprimento de suas 

atribuições regulamentares, quanto a implementação de ações para agilizar a 

operacionalização de suas atividades administrativas quanto ao registro, atualização 

e revalidação de produtos;  

 Considerando que as informações contidas nas bulas e embalagens são de 

suma importância para os profissionais prescritores e usuários a respeito das 

características, qualidade, composição, visando à segurança, eficácia e qualidade 

dos produtos colocados à disposição da população brasileira , inclusive advertências 

de uso, merecem anotações especiais objetivando proteger o consumidor; 

 Considerando a necessidade de harmonizar os dizeres contidos nas bulas e 

embalagens dos medicamentos e dos rótulos de cosméticos, perfumes e saneantes 

domissanitários; 

 

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 

determino a sua publicação: 

 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os requisitos para rotulagem obrigatória dos 

principais alimentos que causam alergias alimentares presentes em medicamentos, 

cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários. 

 

Art. 2º Esta Resolução se aplica aos medicamentos, cosméticos, perfumes e 

saneantes domissanitários registrados ou notificados na ANVISA. 

 

Art. 3º Para efeito desta Resolução, são adotadas as seguintes definições: 

I – alérgeno alimentar: qualquer proteína, incluindo proteínas modificadas e frações 

proteicas, derivada dos principais alimentos que causam alergias alimentares; 

II – alergias alimentares: reações adversas reprodutíveis mediadas por mecanismos 

imunológicos específicos que ocorrem em indivíduos sensíveis após o consumo de 

determinado alimento; 

III – contaminação cruzada: presença de qualquer alérgeno alimentar não 

adicionado intencionalmente ao alimento como consequência do cultivo, produção, 
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manipulação, processamento, preparação, tratamento, armazenamento, 

embalagem, transporte ou conservação de alimentos, ou como resultado da 

contaminação ambiental; 

IV – programa de controle de alergênicos: programa para a identificação e o controle 

dos principais alimentos que causam alergias alimentares e para a prevenção da 

contaminação cruzada com alérgenos alimentares em qualquer estágio do processo 

de fabricação, desde a produção primária até a embalagem e comércio; 

V - advertências e precauções: instruções sobre medidas antecipadas ou avisos que  

favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento para prevenir agravos 

à saúde e que podem indicar a limitação do uso do medicamento, mas que não o 

contraindique;  

VI - bula: documento legal sanitário que contém informações técnico-científicas e  

orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional;  

VII - bula para o paciente: bula destinada ao paciente, aprovada pela ANVISA, com 

conteúdo sumarizado, em linguagem apropriada e de fácil compreensão;  

VIII - bula para o profissional de saúde: bula destinada ao profissional de saúde, 

aprovada pela ANVISA, com conteúdo detalhado tecnicamente;  

IX - bulário eletrônico: base de dados disponibilizada no Portal da ANVISA que 

contém as últimas versões aprovadas dos textos de bulas de medicamentos ou 

outros documentos que possam substituí-las;  

X - bula padrão: bula definida como padrão de informação para harmonização das 

bulas de medicamentos específicos, fitoterápicos, genéricos e similares, cujos textos 

são publicados no bulário eletrônico. Para os medicamentos específicos e 

fitoterápicos, as Bulas Padrão são elaboradas pela ANVISA. Para os medicamentos 

genéricos e similares, as Bulas Padrão são as bulas dos medicamentos eleitos como 

medicamentos de referência;  

XI - embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento 

removível, ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 

especificamente ou não, medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes 

domissanitários; 

XII - embalagem hospitalar: embalagem secundária de medicamentos de venda com 

ou sem exigência de prescrição médica, utilizada para o acondicionamento de 

medicamentos com destinação hospitalar;  

XIII – embalagem múltipla: embalagem secundária de medicamentos de venda sem  
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exigência de prescrição médica dispensados exclusivamente nas embalagens 

primárias;  

XIV - embalagem primária: embalagem que mantém contato direto com o 

medicamento, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários; 

XV - embalagem secundária: embalagem externa do produto, que está em contato 

com a embalagem primária ou envoltório intermediário, podendo conter uma ou mais 

embalagens primárias;  

XVI - populações especiais: subgrupos de populações que apresentam 

características especiais, tais como: crianças, idosos, lactentes, gestantes, 

diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes do medicamento, cardiopatas, 

hepatopatas, renais crônicos, celíacos, imunodeprimidos, atletas e outros que 

necessitam de atenção especial ao utilizar determinado medicamento, cosméticos, 

perfumes ou saneantes domissanitários; 

 

Art. 4º Os principais alimentos que causam alergias alimentares constam no Anexo e 

devem ser obrigatoriamente declarados seguindo os requisitos estabelecidos nesta 

Resolução. 

 

Parágrafo único. Declarações referentes a alimentos que causam alergias 

alimentares não previstos no Anexo podem ser realizadas, desde que sejam 

atendidos os requisitos estabelecidos nesta Resolução. 

 

Art. 5º Os medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitários que 

contenham na lista de seus ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de 

tecnologia que contenham ou sejam derivados dos alimentos listados no Anexo 

devem trazer a declaração “Alérgicos: Contém (nomes comuns dos alimentos que 

causam alergias alimentares)”, “Alérgicos: Contém derivados de (nomes comuns dos 

alimentos que causam alergias alimentares)” ou “Alérgicos: Contém (nomes comuns 

dos alimentos que causam alergias alimentares) e derivados”, conforme o caso. 

 

§1º No caso dos crustáceos, a declaração deve incluir o nome comum das espécies 

da seguinte forma: “Alérgicos: Contém crustáceos (nomes comuns das espécies)”, 

“Alérgicos: Contém derivados de crustáceos (nomes comuns das espécies)” ou 
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“Alérgicos: Contém crustáceos e derivados (nomes comuns das espécies)”, 

conforme o caso. 

 

§2º Ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia derivados dos 

principais alimentos que causam alergias alimentares podem ser excluídos da 

obrigatoriedade da declaração prevista no caput, mediante atendimento ao disposto 

no artigo 5º desta Resolução. 

 

Art. 6º Nos casos em que não for possível garantir a ausência de contaminação 

cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares ou coadjuvantes de 

tecnologia por alérgenos alimentares, deve constar no rótulo a declaração 

“Alérgicos: Pode conter (nomes comuns dos alimentos que causam alergias 

alimentares)”. 

 

§ 1º A utilização da declaração estabelecida no caput deve ser baseada em um 

Programa de Controle de Alergênicos. 

 

§ 2º No caso dos crustáceos, a declaração deve incluir o nome comum das espécies 

da seguinte forma: “Alérgicos: Pode conter crustáceos (nomes comuns das 

espécies)”. 

 

Art. 7º As advertências exigidas nos artigos 5º e 6º desta Resolução devem estar 

agrupadas imediatamente após ou abaixo da lista de ingredientes na bula e na 

embalagem e com caracteres legíveis que atendam aos seguintes requisitos de 

declaração: 

I – caixa alta; 

II – negrito; 

III – cor contrastante com o fundo do rótulo; e 

IV – altura mínima de 2 mm e nunca inferior à altura de letra utilizada na lista de 

ingredientes. 

 

§ 1º As declarações a que se refere o caput não podem estar dispostas em locais 

encobertos, removíveis pela abertura do lacre ou de difícil visualização, como áreas 

de selagem e de torção. 
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§ 2º No caso das embalagens com área de painel principal igual ou inferior a 100 

cm2, a altura mínima dos caracteres é de 1 mm. 

 

§ 3º Sendo aplicável ao produto mais de uma das advertências previstas no caput, a 

informação deve ser agrupada em uma única frase, iniciada pela expressão 

“Alérgicos:” seguida das respectivas indicações de conteúdo. 

 

Art. 8º Os alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia 

não podem veicular qualquer tipo de alegação relacionada à ausência de alimentos 

alergênicos ou alérgenos alimentares, exceto nos casos previstos em regulamentos 

técnicos específicos. 

 

Art. 9º A documentação referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta 

Resolução deve estar disponível para consulta da autoridade competente e ser 

encaminhada à ANVISA, quando aplicável, para fins de registro sanitário. 

 

Art. 10 O prazo para promover as adequações necessárias na rotulagem dos 

produtos abrangidos por esta Resolução é de 12 (doze) meses, contados a partir da 

data de sua publicação. 

 

Parágrafo único. Os produtos fabricados até o final do prazo de adequação a que se 

refere o caput podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade. 

 

Art. 11 O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui 

infração sanitária, nos termos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas 

atualizações, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal 

cabíveis. 

 

Art. 12 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

Ivo Bucaresky 

Diretor-Presidente 
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ANEXO 

1. Trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas. 
2. Crustáceos. 
3. Ovos. 

4. Peixes. 

5. Amendoim. 

6. Soja. 

7. Leites de todas as espécies animais mamíferos. 

8. Amêndoas (Prunus dulcis, sin.:Prunusamygdalus, Amygdaluscommunis L.). 

9. Avelãs (Corylus spp.). 
10. Castanha-de-caju (Anacardium occidentale). 
11. Castanha-do-brasil ou castanha-do-pará (Bertholletia excelsa). 
12. Macadâmias (Macadamiaspp.). 
13. Nozes(Juglans spp.). 
14. Pecãs (Carya spp.). 
15. Pistaches (Pistacia spp.). 
16. Pinoli (Pinus spp.). 
17. Castanhas (Castanea spp.). 

18. Látex natural. 
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