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RESUMO

As alergias alimentares afetam 6% das criancas e 3% a 4% dos adultos e é uma
reacdo adversa que o organismo produz com a ingestdo de alimentos, a qual
envolvem mecanismos imunoldgicos, mediados ou nédo pela imunoglobulina E (IgE)
ou reacbes mistas. Ante a falta de norma especifica de regulamentacdo da
rotulagem da presenca de alimentos alérgenos em medicamentos, cosmeéticos,
perfumes e saneantes domissanitarios, este estudo apresenta uma andlise da
necessidade de se publicar norma que regulamente a rotulagem desses produtos, a
luz dos direitos a informacgé&o, a saude, a vida e do principio da dignidade da pessoa
humana, uma vez que os rétulos de produtos de beleza, higiene e limpeza, bem
como as bulas de medicamentos ndo trazem expressos todos os ingredientes
envolvidos que os compdem. Como objetivos especificos, foram feitas
consideragfes acerca do direito & saude, com énfase no principio da dignidade da
pessoa humana; redigir acerca do direito & vida e a saude do consumidor, bem
como o direito a informacado; apontar a alergia alimentar, com demonstracdo dos
tipos de reacdes e os principais alimentos alérgenos, bem como expor as normas
existentes acerca da rotulagem de alimentos. Em relagéo as escolhas metodoldgicas
foram utilizadas as pesquisas explicativa, qualitativa e bibliografica. Em decorréncia
da inexisténcia de norma especifica, como produto final desta dissertacéo, foi
elaborada uma minuta de resolugcdo a qual regulamenta a presenca de alimentos
alérgenos nos produtos mencionados, a ser encaminhada a ANVISA como proposta
de publicacéo.

Palavras-chave: Alergia alimentar; Direito a saude e a informacgéo; Rotulagem da
presenca 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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INTRODUCAO

A alergia alimentar é definida como uma resposta imunitaria adversa as
proteinas alimentares ou como uma forma de intoleréncia alimentar associada a
uma resposta imunitaria hipersensivel, € uma reagdo adversa que o organismo
produz com a ingestdo de alimentos, que envolvem mecanismos imunoldgicos,
mediados ou n&o pela imunoglobulina E (IgE) ou rea¢des 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 criangas e 3% a 4% dos adultos e séo
responsaveis por uma variedade de sintomas que envolvem a pele, o sistema
gastrointestinal e o respiratério e envolvem os mecanismos mediados por IgE
(Imunoglobulina E), ndo mediados por IgE (células) e misto (PLACE, 2006).

A regulamentacdo de rotulagem de alimentos alérgenos em medicamentos,
cosméticos, perfumes e saneantes domissanitarios tem o objetivo de garantir ao
consumidor o direito & informag&o sobre o produto a ser consumido ou utilizado,
especificamente no que diz respeito & composi¢céo dos ingredientes.

Destarte, este estudo faz uma andlise da necessidade de se publicar norma
que regulamente a presenca de alimentos alérgenos nos rétulos de medicamentos,
cosmeéticos, perfumes e saneantes domissanitarios, a luz dos direitos a informacéao,
a salde, a vida e do principio da dignidade da pessoa humana.

Na construgéo deste trabalho, a fim de analisar importancia da necessidade
de normatizar a rotulagem supracitada e a efetiva tutela jurisdicional coletiva que se
pretende junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi questionado
se é possivel verificar a observancia do direito & informacao e a garantia do direito a
salude em relacdo aos rétulos de medicamentos, cosméticos, perfumes e em
saneantes domissanitarios, bem como analisar a necessidade de editar norma
regulamentadora para adequacdo da rotulagem de alimentos alérgenos em
medicamentos, cosméticos e em saneantes domissanitarios.

O tema foi escolhido devido a dificuldade de se obter informacgdes precisas e
detalhadas sobre alimentos alérgenos nas bulas de medicamentos, nos rotulos de
cosméticos e perfumes, bem como na lista de ingredientes dos saneantes
domissanitarios. Individuos hipersensibilizados podem ter reagdes alérgicas (RA)

apdés contato com alimentos alérgenos contidos nestes produtos.
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A importancia desta pesquisa exp0s a situagcdo peculiar em que a
comunidade de alérgicos se encontra no Brasil, com finalidade de contribuir na
publicagdo de norma regulamentadora de rotulagem adequada, uma vez que 0s
rotulos de produtos de beleza, higiene e limpeza, bem como as bulas de
medicamentos néo trazem expressos todos os ingredientes envolvidos ou tragos dos
mesmos e se justifica pela seriedade das complicagdes de saude que a populacdo
alérgica pode sofrer ao ter contato com alimentos alérgenos de forma indireta.

Dentro deste contexto, observa-se que a efetividade da prestacao jurisdicional
de forma ndo judicializada torna-se possivel frente ao ordenamento juridico brasileiro
quando o direito & informacéo e o direito & salde sdo devidamente cumpridos pelo
Poder Legislador, com fito de ofertar o minimo existencial, qualidade de vida a
coletividade de alérgicos, bem como o direito a informacdo. E, neste trilhar, a
prestacdo jurisdicional € entregue de forma néo judicializada, momento em que o
Poder Judiciario 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 domissanitérios, que ensejam na dificuldade de
se obter informacfes precisas para ingestdo de remédios e/ou uso de cosméticos,
perfumes e saneantes domissanitarios pela coletividade alérgica.

Como objetivos especificos foram feitas consideragbes acerca do direito a
saude, com énfase no principio da dignidade da pessoa humana,; redigir acerca do
direito a vida e a saude do consumidor, bem como o direito a informacao; apontar a
alergia alimentar, com demonstracao dos tipos de reac¢des 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 Resolugéo de
Diretoria Colegiada n° 26, de 02 de julho de 2015 (RDC n° 26/2015) e ainda, analisar
a necessidade de regulamentacdo do direito a informacdo quanto & presenca de
alérgenos em medicamentos, cosméticos, perfumes e em saneantes
domissanitarios.

Esta pesquisa traz a saude como matéria interdisciplinar no que diz respeito
ao conteudo da alergia alimentar e se encaixa na linda de pesquisa "Instrumentos da
jurisdicdo, Acesso a justica e Direitos Humanos", area de concentragdo em "Acesso
a Justica e Tutela de Direitos" uma vez que pretende tutelar direitos fundamentais de

forma nédo judicializada, como o direito & informacdo e a saude, sendo este uma
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base sélida do principio da dignidade da pessoa humana, que é inerente ao ser
humano.

Em relacdo as escolhas metodologicas foram utilizadas as pesquisas
explicativa, qualitativa e bibliografica.

Quanto aos seus objetivos, foi utilizada a pesquisa explicativa, que tem como
objetivo bésico a identificacdo dos fatores que determinam ou que contribuem para
a ocorréncia de um fendmeno. E o tipo de pesquisa que mais aprofunda o
conhecimento da realidade, pois tenta explicar a razdo e as relagbes de causa e
efeito dos fendbmenos (GIL, 2008).

Quanto a sua natureza, foi utilizada a pesquisa qualitativa que, de acordo com
Bogdan & Biklen (2003), envolve cinco caracteristicas basicas que configuram este
tipo de estudo: ambiente natural, dados descritivos, preocupagdo com O processo,
preocupac¢do com o significado e processo de andlise indutivo.

Em relacdo a técnica de coleta de dados, foi utilizada a pesquisa bibliogréfica
que € elaborada a partir de material publicado, sejam livros, revistas, artigos
cientificos, dentre outros, e tem o objetivo de colocar o pesquisador em contato
direto com todo material ja escrito sobre o assunto da pesquisa (PRODANOV;
FREITAS, 2013).

Esta pesquisa foi organizada em 6 (seis) secdes. A primeira secdo é
destinada as consideragBes sobre alergia alimentar, seus conceitos e diferencas
com a intolerancia alimentar, a incidéncia da alergia alimentar, os tipos de reacgdes,
0s principais alimentos alérgenos e o tratamento da alergia alimentar.

A segunda secao foi dedicada ao direito fundamental a satude, com énfase no
principio da dignidade da pessoa humana, a tutela internacional do direito a saude, o
direito & saude no ordenamento juridico brasileiro, a protecdo do direito a saude,
bem como suas normas e principios aplicaveis aos direitos sociais.

Os direitos e deveres do consumidor sdo tratados na terceira segao, tendo
como base o Cdadigo de Defesa do Consumidor (CDC - Lei n°® 8.078, de 11 de
setembro de 1990), onde exp8e os direitos a vida, a liberdade, & inversdo do 6nus
da prova, a informacdo. Expde também a protecdo constitucional do direito a
informac¢@o como instrumento de equilibrio para o consumidor.

A quarta sec¢do explana acerca da rotulagem de alimentos alérgenos em
medicamentos, demonstrando a competéncia de legislar e regular normas relativas

as industrias alimenticias, bem como garantir o direito & informagdo sobre a
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presenca de alérgenos em alimentos, elucidando as regras de rotulagem imposta
pela RDC 26/2015. Traz ainda as normas que regulamentam a rotulagem de
cosmeéticos, perfumes e saneantes domissanitarios.

A necessidade de se publicar norma que regule a rotulagem da presencga de
alimentos alérgenos em medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes
domissanitarios foi abordada na quinta se¢do, onde identifica e contextualiza a
necessidade de se publicar norma que regulamenta a rotulagem da presenca de
alimentos alérgenos nesses produtos, com enfoque no direito & informagéo e a
saude, bem como define os alimentos alérgenos a serem incluidos na
regulamentagcédo, com a proposta de edicdo de uma Minuta de Resolugdo a ser
encaminhada a ANVISA.
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SECAO |
1. ALERGIA ALIMENTAR

Para o desenvolvimento deste estudo, é necessario discorrer sobre o conceito
de alergia alimentar, distingdo com a intoleréncia alimentar e as reacdes alérgicas
diversas ap0s ingestdo ou contato com determinado alimento.

A alergia alimentar descreve as reagbes adversas ou uma resposta
imunolégica de hipersensibilidade que o organismo produz em relagédo a ingestao de
alimentos, que envolvem mecanismos imunoldgicos, mediados ou ndo pela
imunoglobulina E (IgE) ou reag¢des mistas, sendo que a pacientes mediados por IgE
possuem reagdes clinicas potencialmente mais graves (SANTALHA et. al., 2013).

Pacientes hipersensibilizado, basta uma particula da proteina (tracos)l para
desencadear sintomas como problemas digestivos, urticaria, vias aéreas inchadas
ou anafilaxia (FERREIRA et. al., 2014), que inclui tanto as reagbes mediadas pelo
sistema imunoldgico (mediadas por IgE), como as nédo IgE mediadas (COCCO et. al,
2007) e tornaram-se um grande problema de saude em todo o mundo, com impacto
negativo na qualidade de vida das pessoas com o consumo de alimentos alérgenos
processados ou com rétulos inadequados (TAYLOR SL, 2006).

Renata Cocco (informagédo verbal)® afirma que pessoas com predisposicdo
genética reconhecem alguns componentes proteicos como corpos estranhos e
acarretam a producdo de uma série de mediadores inflamatorios responsaveis por
reacdes adversas, sendo 0s principais mecanismos imunolégicos com a presenca
de IgE relacionadas a sintomas imediatos e os linfécitos T, envolvidos nas
manifesta¢cdes mais tardias da alergia.

As reacOes adversas (RA) aos alimentos sédo definidas como um efeito
adverso resultante de uma resposta imunolégica especifica que ocorre de forma
reprodutivel apds exposicdo a um dado alimento (FERREIRA et. al., 2014), onde
varios sistemas sdo envolvidos e desenvolvem sintomas como: urticaria;

angioedema; dor abdominal seguida de nauseas, vomitos e diarreia logo apods a

! Tracos sdo particulas de proteinas encontrada nos alimentos, produtos de beleza ou limpeza,
guando é possivel garantir a auséncia de contaminacgédo 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. Sao Paulo, 2015.
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ingestdo do alimento ou apds até duas horas; obstrugéo; coriza; prurido e espirros
podem vir associadas a sintomas oculares (hiperemia, prurido e lacrimejamento) e a
anafilaxia, definida como uma reacdo de hipersensibilidade grave, subita e
potencialmente fatal (GUIA PRATICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI &
SBAN, 2012).

Um video chamado "First Kiss" produzido pela empresa Food Allergy Canada®
e disponibilizado na pagina do YouTube demonstrou a seriedade da ingestdo de
tragos para o grupo de alérgicos. No video, os tracos alimentares sdo apresentados
de forma que evidencia o risco para um alérgico ao ser exposto por uma quantidade
infima que seja da proteina alérgena. Pela tradu¢do do video, a mocinha pensa
milhdes de coisas como em fechar os olhos ou tocar a mado do menino, enquanto o
menino pensa: "sera que ela comeu pasta de amendoim?". E vital para uma pessoa
alérgica saber da interferéncia de alérgenos em sua vida, seja por contato, inalacéo,
ingestéo direta ou indireta, bem como os tragos.

Doenca celiaca € um disturbio do sistema imunoldgico desencadeado pela
ingestdo do gluten, uma proteina encontrada no trigo, cevada, centeio e triticale. Se
a aveia ndo estiver contaminada com o glaten desses gréaos, pode ser ingerida com
seguranca. A doenca celiaca causa danos ao intestino delgado e interfere na
absorcdo de nutrientes dos alimentos e pode levar a outras condigbes graves de
saude a longo prazo (MANAGING FOOD ALLERGIES AND ANAPHYLAXIS, 2018).

Determinadas proteinas apresentam sequéncias idénticas de aminoacidos,
como ocorre com poélen ou com latex em relacdo a algumas frutas e vegetais. A
similaridade entre as proteinas pode ocorrer intra e interespécies, como é o caso do
leite com a carne bovina. Neste caso, a sensibilizagdo a uma determinada proteina
pode levar a reagOes alérgicas quando houver exposicdo a proteinas semelhantes,
ndo necessariamente do mesmo alérgeno (COCCO et. al., 2007).

As principais proteinas causadoras de reatividades cruzadas com alimentos

estédo resumidas no quadro abaixo:

% A pagina da Food Allergy Canada tem objetivo de educar, apoiar e defender as necessidades de
individuos e familias que vivem com alergia alimentar e o risco de anafilaxia, bem como apoiar e
participar de pesquisas relacionadas a alergia alimentar e anafilaxia. Vide:
<http://foodallergycanada.ca/>.
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Quadro 1: Possibilidade de reacfes cruzadas entre alimentos

Alimento Possivel reacdo cruzada com: Risco de reatividade clinica
Amendoim Ervilha, lentilha, feijdo, soja 50%
Nozes Cqstanha do Para, aveld, castanha de 37%

caju
Salméo Peixe-espada, linguado 50%
Caranguejo, siri (Obs.: inalantes:
Camarao acaros, barata também podem levar a 75%
reacao cruzada)
Trigo Centeio, cevada 20%
Leite de vaca Carne bovina 10%
Leite de vaca Leite de cabra 92%
Podlen Frutas e vegetais crus 55%
Latex Kiwi, banana e abacate 35%
Kiwi, banana e Latex 11%
abacate

Fonte: CONSENSO, 2018.

Os casos de alergia alimentar podem ser confundidos com os de intolerancia
alimentar, o que pode superestimar o diagnostico de AA (CARVALHO; SILVA;
FERREIRA, 2012), o que se faz necessario discorrer sobre a diferenca de ambas,

conforme subsecéo a seguir.

1.1 Alergia Alimentar e Intolerancia Alimentar

Alergia alimentar (AA) € uma reacdo adversa reprodutivel mediada por
mecanismos imunoldgicos especificos que ocorrem em pessoas sensibilizadas apés
o consumo de determinado alimento (Art. 3°, Il, da RDC n° 26/2015/ANVISA), ja a
intolerancia alimentar (IA) pode causar sintomas semelhantes, mas ndo s&o
mediadas por IgEs ou linfocitos, pois decorre por um defeito na digestdo de
carboidratos (agucares), como € o caso da intolerdncia a lactose, ocasionando
distensédo abdominal, flatuléncia e diarreia, de intensidade variavel (COCCO, 2015).

Na AA o sistema imunoldgico reconhece erroneamente uma proteina de um
determinado alimento como "estranho" e a considera um agente agressor ao
organismo. Os sintomas podem progredir para anafilaxia, que é uma reacgéo alérgica
grave que é rapida no inicio e pode causar a morte (MANAGING FOOD
ALLERGIES AND ANAPHYLAXIS, 2018).

As AAs consistem em uma resposta do sistema imunoldgico em relacdo a um
ou mais alimentos, que entende como desagradavel ao organismo, o qual entende

que uma proteina em determinado alimento pode ser prejudicial e desencadeia uma



21

resposta do sistema imunolégico, 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 Intoleréncia alimentar (IA) é a incapacidade do organismo de digerir ou
absorver certos alimentos. A lactose, por exemplo, é um carboidrato que n&o tem
capacidade de desencadear reagdes no sistema imunoldgico. Ndo se trata de
alergia a lactose e sim de intolerancia a lactose (IL), que € uma intolerancia aos
dissacarideos (FERREIRA et. al., 2014). A IL € uma afec¢do da mucosa intestinal, a
qual incapacita a digestéo da lactose devido a baixa atividade ou baixa producdo da
enzima lactase (PEREIRA FILHO; FURLAN, 2004, apud OLIVEIRA, 2013).

Um individuo com IA ndo tem a enzima lactase suficiente para quebrar o
acucar (lactose) encontrado em produtos lacteos. Embora os sintomas de
intolerancia ou sensibilidade alimentar possam causar extremo desconforto, eles
ficam confinados ao trato gastrointestinal e geralmente n&do séo fatais (MANAGING
FOOD ALLERGIES AND ANAPHYLAXIS, 2018).

Destarte, AA e IA ndo s&o possuem o mesmo significado, visto que a AA

envolve o sistema imunoldgico e a IA o sistema gastrointestinal.

1.2 Mecanismos Imunoldgicos Envolvidos na Alergia Alimentar

Quando o organismo é exposto a um alérgeno, o tempo da resposta que ele
produz varia de pessoa para pessoa, j& que algumas podem apresentar reacfes
imediatas, outras, horas ou até mesmo dias depois da ingestdo ou contato com o
antigeno. As reacbes alérgicas ndo dependem da efetiva ingestdo do alimento
alérgeno, uma vez que para alguns organismos sensibilizados basta apenas tocar
ou inalar a substancia alérgena para manifestar as reacdes (CHADDAD, 2013).

Os mecanismos imunolégicos das reagBes alérgicas aos alimentos séo
divididos em: tipo | ou mediado por IgE; tipo Il ou de citotoxicidade; tipo Il ou por

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

Reagbes adversas aos alimentos

Imuno-mediada
Alergia alimentar/ Doenca celiaca

IgE Néo IgE Mista Mediada
mediada mediada por células

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

Os quatro tipos de reagbes podem ocorrer e ocasionam manifestagdes
clinicas distintas, mas para facilitar, as reacdes alérgicas sdo classificadas em
mediadas por IgE, mistas (mediadas por IgE e células) e ndo mediadas por IgE
(CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 2012) os quais serdo brevemente dissertados a

seqguir.

1.2.1 Mediada por IgE

As RA mediadas por IgE sé@o de diagndstico mais facil e o seu mecanismo
imunolégico € melhor compreendido (ASBAI, 2012). A IgE é produzida pela
interacdo de varios tipos de células ap6s a exposicdo a algum antigeno por via
inalatoria, cutadnea ou parenteral. O antigeno € processado e apresentado aos
linfocitos T (Th2) auxiliares (COCCO et. al, 2007), que promovem a transformacéo
dos linfécitos B em células secretoras de IgE, as quais se ligam a receptores afins
nos basdfilos nos tecidos e cria um estado de sensibilizacdo (CARVALHO; SILVA;
FERREIRA, 2012).

Sob a influéncia de citocinas, a célula ThO se transforma em linfécitos Th2,
momento em que os linfocitos B se transformam em plasmécitos, os quais produzem
quantidades enormes de IgE especifica para determinados antigenos alimentares.
Em suma, as células Th2 estimulam a produc@o de anticorpos IgE através dos
linfécitos B (CARVALHO; SILVA; FERREIRA, 2012).

Contatos subsequentes com o mesmo alimento e sua ligagdo com duas
moléculas de IgE proximas determinam a liberagcdo de mediadores vasoativos, que

induzem as manifestagdes clinicas de hipersensibilidade imediata, que podem ser:
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a) reacOes cutaneas: dermatite atdpica, urticaria, angioedema;

b) gastrintestinais: edema e prurido de labios, lingua ou palato, vomitos e
diarreia;

C) respiratérias: asma, rinite;

d) sistémicas: anafilaxia com hipotenséo e choque.

A reacao alérgica € iniciada segundos ou minutos apos o contato, ingestao ou
inalacdo do antigeno, que também pode ser seguida de uma fase tardia de 2 a 24
horas ap6s o contato com o alérgeno. E caracterizada por infiltragcdo celular dos
tecidos com os basofilos, eosindéfilos e linfocitos (CARVALHO; SILVA; FERREIRA,
2012).

1.2.2 Nao mediada por IgE

A maioria das manifestagfes gastrointestinais sdo provocadas por respostas
imunes ndo mediadas por IgE, ou seja, os anticorpos IgE ndo tem participagéo,
sendo do tipo Il (ou de citotoxicidade), do tipo Il (ou imunocomplexos) e do tipo IV
(ou celular), que é uma reacdo mediada por células e, por vezes, envolve uma
interacdo entre antigenos especificos e linfocitos T sensibilizados, os quais séo
responsaveis pela liberacdo dos mediadores da inflamacdo (CARVALHO; SILVA;
FERREIRA, 2012).

As reagBes 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 imunolégicos envolvidos
ainda permanecem obscuros (Guia pratico da APLV mediada pela IgE - ASBAI &
SBAN, 2012), os quadros de reagbes podem ser deflagrados por anticorpos séricos
especificos a antigenos alimentares e, algumas vezes, por linfécitos T, onde a
avaliacdo da imunidade celular frente a antigenos alimentares tem sido restrita a
protocolos de investigagdo e ainda necessita de padronizagéo (COCCO et. al, 2007).

O diagnéstico se baseia pela histéria clinica, j& que é uma manifestagdo néo
detectavel por exames de IgE especificos. Os sintomas incluem diarreia, nauseas,
vomitos intrataveis, palidez, apatia, muco e sangue nas fezes, entre outros, podendo
haver leucocitose no hemograma durante um episodio agudo das reacdes, anemia,
pneumonias e infiltrados pulmonares recorrentes (CARVALHO; SILVA; FERREIRA,
2012).
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A reacdo mista é caracterizada quando os dois mecanismos estdo presentes,

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

uma interacao 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).

Sao

exemplos

de

reacoes

mistas

a esofagite eosinofilica e

a

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

de inflamacao eosinofilica; a dermatite atdpica, associada com alergia alimentar em

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

sintoma isolado, mas esta presente na maioria das reagbes sistémicas (GUIA
PRATICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI & SBAN, 2012).

No quadro abaixo, sdo dispostos os trés tipos de mecanismos envolvidos,

com suas caracteristicas clinicas, sintomas e altera¢des sistémicas:

Quadro 2: Mecanismos envolvidos, caracteristicas clinicas, sintomas e alteracdes sistémicas

Mecanismos

Caracteristicas

possivel

perianal

imunologico P Definicao Sinais e sintomas Alteracéo
s envolvidos Clinicas
O antigeno é
processado e
Reacbes ﬁr?f?;f;stado ao_? *Urticaria (placas
imediatas, L vermelhas
desencadeadas auxiliares, que disseminadas
pela ingestado transformam 0s geralmente ' com
inalacéo ou, linfécitos B em coceira associada);
¢ . plasmacitos, os|, - S it A s
contato dlrgto quais produzem Angloe'd(—?-ma (inchago Slstleca,
com a proteina . dos labios e dos|*Cutanea;
. . quantidades . N . .
IgE mediada | alimentar. enormes  de  I0E olhos); Gastrointestinal
Al i 9= | «vomi j / lérgi induzida;
parecimento especifica para 6mitos em jato e/ou | alérgica induzida;
agudo dos . diarreia; *Respiratoria-pulmonar
sintomas em cada alérgeno. Em *Dor abdominal,
segundos ou até sintese, 0S| xAnafilaxia; 7
2 ghoras apés a linf6citos T *Choque ahafilétiCO'
ingestao do estimulam 8| xChiado no eit(; e
9 producéo de ado no p
alérgeno. anticorpos IgE respiracao dificil.
através dos
linfécitos B.
Mediadas por | *Vomitos tardios;
células, sdo as|*Diarreia com ou sem
reacdes em que O | muco e sangue;
organismo nao | *Sangue nas fezes;
ReacOes Tardias. | produz anticorpos | *Célicas € | xcutanea:
= Podem aparecer | IgE especificos. Os | irritabilidade; . S
IgE néo X ? ~ |« . . Gastrointestinal
mediada horas ou dias | sintomas séo | *Intestino preso; aléraica induzida:
5 ingestao | tardi dendo | *Bai ho d 9 *
ap6s a ingestdo |tardios, podendo | *Baixo ganho de peso |, NP
. ; ) Respiratéria-pulmonar
do alérgeno. aparecer horas ou | e crescimento;
dias apos a | *Inflamacéo do
ingestao do | intestino;
alérgeno.Nao é | *Assadura e/ou fissura
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diagnosticar a
partir dos exames
de sangue para
determinacdo de
IgE, nem pelo teste
cutédneo conhecido
como “prick test”
ou “prick to prick”,
uma vez que estes
exames identificam
apenas 0s

anticorpos IgE.

E caracterizada
quando os dois
mecanismos estédo
presentes, ou seja,
mediado por IgE e
ndo mediado por

*Dermatite atopica
moderada a grave;
*Asma;

) *Refluxo;
. Ig'E (mediado por *Inflamaci;éo do
Podem ~ surgir células), esofago (esofagite
reacdes imediatas | envolvendo uma eosinofflica): *Cutanea;
Mista e tardias apds a|interacdo entre a “nflama éo’ do *Gastrointestinal;
ingestao do | genética, a barreira A ¢ - | *Respirat6ria-pulmonar
7 : - estdmago (gastrite
alérgeno. intestinal, 0 LR
sistema imune, a eosinofilica);
- : ’ *Diarreia, vomito e dor
microbiota e outros L
fatores como a abd_o minal;
forma com ue *Baixo ganho de peso
q e crescimento.
foram expostos aos
alérgenos
alimentares

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

1.3 Manifesta¢fes Cutaneas

Segundo o Consenso Brasileiro sobre Alergia Alimentar, revisado em 2018
pela Associacdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia (ASBAI), as manifestagbes
cutdneas sao as mais comuns na alergia alimentar e, em sua maioria, sdo mediadas
por IgE. Entre as manifestacdes cutaneas de hipersensibilidade alimentar destacam-
se: urticaria e angioedema, dermatite atopica e dermatite herpetiforme, as quais

serdao brevemente discorridas.

1.3.1 Urticaria e angioedema

Urticaria € o aparecimento repentino de lesdes (papulas) edematosas e
eritematosas, que desaparecem em até horas. Pode ser desencadeantes por
medicamentos, alimentos, infecgdes, doencas internas etc. A urticaria de contato é
desencadeada por uma substancia alergénica 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 respiratéria (edema de glote), necessitando de uma intervengdo médica
de emergéncia (RODRIGUES et. al., 2010).

Segundo a Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD), a urticaria €
caracterizada pela presenca de papulas eritematosas bem delimitadas na pele. E
uma irritagdo cutanea caracterizada por lesdes avermelhadas e levemente inchadas,
as quais podem surgir em qualquer area 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 urticéria, de acordo com o tempo de duracéo, em:

a) Urticaria aguda: quando os sinais e sintomas desaparecem em menos de 6
(seis) semanas;

b) Urticéria crénica: quando os sintomas duram por seis semanas ou mais.

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

a) Urticaria induzida: quando um fator é identificado, como drogas, alimentos,
infeccdes, estimulos fisicos (calor, frio, sol, agua, pressao).

b) Urticaria espontanea: quando a doenga ocorre sem uma causa identificada,
também chamada de urticaria idiopética.

O angioedema é caracterizado por inchago resultante de edema da camada
profunda da derme ou da submucosa, pode acompanhar a urticaria, mas a pele que
recobre o inchago tem aparéncia normal (Guia pratico da APLV mediada pela IgE -
ASBAI & SBAN, 2012) e o inchago ocorre de forma rapida, intensa e localizada, que
atinge pélpebras, labios, lingua e garganta e, algumas vezes, dificulta a respiracéo,
constituindo risco de vida, que podem durar mais de 24 horas (SBD, s.a.).

O diagnostico da urticaria e do angioedema séo feitos através da histéria
detalhada do doente e do exame fisico, os quais sdo fundamentais para o
diagnéstico etiologico das urticarias. Exames laboratoriais e testes de provocacao

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

1.3.2 Dermatite atopica

Dermatite atOpica (eczema atopico) € uma manifestacdo inflamatéria
cutdneas associadas a atopia, que é a predisposicao hereditaria do sistema imune a
privilegiar reacbes de hipersensibilidade mediada por IgE, em resposta a antigenos

comuns na alimentacdo, 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 exacerbac¢éo da doenca devido
a ingestdo de alimentares alérgenos, principalmente o ovo, leite de vaca, trigo, soja
e amendoim, 0s quais sdo os principais responsaveis pela provocacdo do quadro
agudo na DA (SIMAO, 2014).

O ovo € o alimento responsavel por mais de dois tercos das reagfes em
algumas séries de pacientes com DA, e outros fatores como alergia a polen, a mofo,
a &caros ou a animais, exposicdo a fragrancias ou corantes adicionados em
cosméticos, detergentes e produtos de limpeza em geral, frio intenso, calor e

transpiracdo e estresse emocional sdo responsaveis pela DA (SBD, s.a.).

1.4 ManifestacOes Gastrintestinais

1.4.1 Esofagite eosinofilica

A esofagite eosinofilica € uma doencga inflamatéria crénica do eséfago, de
reacao mista com carater emergente e se caracteriza por sintomas relacionados a
disfuncdo esofagica e infiltragdo da mucosa esofagica por eosindéfilos. As respostas
alérgicas a alimentos (leite de vaca, trigo, soja, amendoim e ovo) sdo implicadas na
etiologia desta doenca, onde a dieta de exclusdo do alérgeno, associadas aos
corticoides tépicos e, em casos mais graves, corticoides orais e dilatacdo esofagica
(SOUSA; COSTA; BARBOSA, 2012).

1.4.2 Enterocolite Induzida por Proteina Alimentar (Food Protein-Induced

Enterocolitis Syndrome - FPIES)

A Sindrome da Enterocolite Induzida por Proteina Alimentar (FPIES) é uma
resposta hipersensivel que ndo é mediada por IgE, caracterizada por sintomas
gastrointestinais e respostas inflamatérias sistémicas e, geralmente, ocorre em
criangas (DAZA; DADAN; URIBE, 2013), desencandeada por um ou mais alimentos
especificos, com sintomas caracteristicos como vémitos profusos, diarréia e
desidratacdo (INTERNATIONAL FPIES ASSOCIATION, s.a.).

A enterocolite € uma inflamac&o que envolve o intestino delgado e intestino

grosso (célon) e normalmente a FPIES comeca no primeiro ano de vida do bebé,
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qguando ingerem um alimento leite de vaca ou férmula a base de soja ou ainda estas
proteinas através do leite materno (THE FPIES FUNDATION, 2012).
Na figura abaixo € demonstrada a gravidade das alergias alimentares

gastrointestinais nao IgE mediadas:

Figura 2: Gravidade das alergias alimentares gastrointestinais ndo IgE mediadas
Gravidade das Alergias Alimentares

Gastrointestinais Nao Ig Mediadas

Alergias Alimentares Nao IgE-Mediadas

Menos graves Mais graves

Proctocolite] [Enteropatial

FPIES

BRASIL

Slide exibido pela Dra. Stephanie Leonard na AAAAI 2015

Sessdo: Medical Management Of FPIES, Enteropahty & Proctocolitis

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

Os alimentos causais comuns da FPIES séo as proteinas do leite de vaca,
soja e arroz, tipicamente diagnosticados nas criangas entre 1 e 3 meses de idade. A
apresentacdo clinica pode ser atrasada entre as criancas que sdo exclusivamente
amamentados (DAZA; DADAN; URIBE, 2013).

Para criancas que sofrem de FPIES com alimentos sélidos, o arroz e a aveia
sao os alimentos que mais causam reacdes, seguidos de cevada, frango, ervilha,
vagem, batata doce e abdbora. No entanto, qualquer proteina alimentar pode causar
uma reacédo FPIES e algumas criancas também podem ser sensiveis a varios outros
alimentos (THE FPIES FUNDATION, 2012).

Os sintomas da FPIES podem levar a letargia grave, alteragdo da temperatura
corporal e da pressao arterial e, ao contrario das alergias alimentares tipicas, os
sintomas podem nédo ser imediatos e a avaliagdo negativa da alergia em exames
pode atrasar o diagnéstico e tirar o foco do alimento causador (THE FPIES
FUNDATION, 2012).

Ha dois padrbes de sintomas da FPIES. O padréo classico é quando um bebé
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ou crianca desenvolve sintomas logo apds a ingestdo de um alimento, com vomitos
graves e repetitivos e diarréia em 2 a 3 horas horas apdés a ingestéo do alimento, ou
em alguns individuos, até 72 horas apos. A avaliagdo médica pode confundir os
sintomas e geralmente muitas criangas sao diagnosticadas inicialmente com
suspeitas de terem uma infecgdo grave, pois seus sintomas podem ser confundidos
com doencga viral, sepse, intoxicacdo alimentar, enterocolite necrosante do recém-
nascido, doenca do refluxo gastroesofagico, obstrucdo intestinal e disturbios
metabdlicos, o que dificulta e atrasa o diagnostico preciso da FPIES,
(INTERNATIONAL FPIES ASSOCIATION, s.a.).

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

O QUEE? POR QUE E IMPORTANTE | APRESENTACAO AGUDA | APRESENTACAO
CONHECE-LA? CRONICA

O alimento € ingerido de
forma intermitente e é
evitado por um periodo.
Para ndo diagnostica-la|Quando reintroduzido, os
erroneamente como | sintomas podem ocorrer de
infeccdo, uma vez que 0|2 a6 horas ap6s a ingestao,
diagnéstico € amplamente |com vOmitos intensos e

(@] alimento é
ingerido de forma
continua e 0
paciente apresenta
diarreias  cronicas,

E um tipo de
alergia

alimentar que
afeta o trato
gastrointestinal

e ndo estd| . \ vomitos,
) diferente. repetidos, e, as vezes, com| ..

associada a| o ; : dificuldades no
Sintomas podem ser | diarreia. .

IgE. - . . crescimento,
graves, imitando choque|O paciente pode ficar .

Geralmente - Lo . anemia.
séptico. letargico, hipotenso e ~

aparece na 2 = | Apresentacao

R cianético e n&o

infancia menos comum.

desenvolvem urticaria ou
problemas respiratorios

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

Cerca de 20% (vinte por cento) das crian¢gas com FIPES tem uma reagéo tao
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 diagndsticos com
episddios agudos, 25% (vinte e cinco por cento) tem sintomas crénicos, os quais
desaparecem dentro de uma semana apds a remocdo total do alimento alérgeno
(INTERNATIONAL FPIES ASSOCIATION, s.a.).

A FPIES é considerada a mais grave das hipersensibilidades alimentares
gastrointestinais ndo mediadas por IgE e é diferente das proctocolites induzidas por
alimentos, da enteropatia induzida por alimentos, da esofagite e gastroentecolite
eosinofilicas, pois aquela pode acarretar risco de morte devido ao risco de choque
hipovolémico (ALEGIA A PROTEINA DO LEITE DE VACA, s. a.).
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O diagnostico de FPIES néo pode ser feito com testes de alergia alimentar,
como teste cutédneo (prick test) ou analises ao sangue que medem anticorpos IgE
(RAST, ImmunoCap), pois ddo sempre negativos. O diagnéstico € baseado na
histéria clinica, seguida da dieta isenta dos alérgenos suspeitos e, em seguida, o
reintroducdo dos alimentos pelo teste de provocacgéo oral (TPO) em um ambiente
clinico controlado, que é o padrdo ouro para o diagnostico de FPIES. Os sintomas
podem aparecer algumas horas depois do inicio do teste e se diferem das demais
manifestagdes ndo mediadas por IgE. E comum a crianca com FPIES apresentar
vomitos 1,5-3h e diarréia 5-8h apds o inicio do TPO (INTERNATIONAL FPIES
ASSOCIATION, s.a.; ALEGIA A PROTEINA 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 rpida introducdo de
medicamentos caso haja necessidade, uma vez que a reexposicdo do bebé ou
criangca ao alimento alérgeno pode acarretar riscos potencialmente graves. Ha
autores que questionam a necessidade de se fazer TPO em criangas que
apresentaram sintomas classicos com remissdo total apés o seguimento da dieta
(ALEGIA A PROTEINA DO LEITE DE VACA, s. a.).

1.5 Manifestagdes Respiratorias

1.5.1 Reacéao respiratéria a alimentos como componente de anafilaxia

A anafilaxia € uma reacdo alérgica aguda grave, com evolucdo rapida,
potencialmente  fatal, que apresenta manifestacdes cutaneomucosas
compreendendo eritema localizado ou difuso, prurido, rash, urticaria e/ou
angioedema, que s&o as mais frequentes, e habitualmente, surgem de forma
precoce na anafilaxia. No sistema respiratrio, podem ocorrer prurido e congestao
nasal, espirros, prurido ou aperto na garganta, disfonia, rouquidéao, estridor, tosse,
sibilancia ou dispneia (PASTORINO et. al., 2013).

1.5.2 Rinite Alérgica

A rinite alérgica € definida como uma doengca decorrente da reagdo

infamatdria, mediada por anticorpos IgE, atribuida a alergia alimentar e tipicamente
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pode ocorrer associada a sintomas cutaneos ou do trato gastrintestinal, com
manifestacdo apds a exposicdo da mucosa da cavidade nasal com o alérgeno
envolvido e apresenta sintomas como obstru¢cdo nasal, coriza, espirros e prurido
nasal (CAMELO-NUNES; SOLE, 2010).

1.6 ManifestacOes Sistémicas

z

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

respectivas manifestagdes clinicas do choque anafilatico de acordo com os sistemas

envolvidos.
Quadro 4: Manifestac¢des clinicas do choque anafilatico
Sistema envolvido Manifestacgao clinica
Eritema difuso; prurido; urticaria; angioedema; exantema
Cutéaneo morbiliforme; erecéo de pelos

Nauseas; vOmitos; diarreia; urgéncia ou incontinéncia fecal; dor
abdominal

Prurido e/ou edema dos labios, lingua e palato; sabor metalico na
boca

Prurido e sensacdo de garganta fechando; edema de glote e
laringe; tosse seca irritativa; disfonia; dispneia; sensacao de aperto
toracico; sibilos generalizados; estridor; hipoxia; crises de espirro;
intensa congestao nasal

Gastrointestinal

Oral

Respiratério

Cardiovascular Dor toracica; sincope; desmaio; arritmia; hipotenséo; choque
. Confusdo mental; convulsdo; sonoléncia; perda de consciéncia,;
Neurolégico
coma
Ocular Edema periorbital; eritema conjuntival; lacrimejamento
Génito-urinario Urgéncia ou incontinéncia urinaria

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

1.7 Reacgdo Alérgica por Contato via Leite Materno

Amamentar envolve mais do que a somente a nutrigdo em si, € uma interacao
profunda entre mée e filho. O leite materno é vital para a saude dos bebés nos 6
(seis) primeiros meses de vida, por ser um alimento completo que fornece agua,
presenca da Imunoglobulina A (IgA), anticorpos entre outros, fatores de protecao
contra infecgdes comuns da infancia, além de haver o menor risco de contaminacao
e 0 maior vinculo afetivo entre mée e filho, isento de contaminacéo e perfeitamente

adaptado ao metabolismo da crianga (PESSOA, s.a).
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Além da IgA, o leite materno também contém outros fatores de protecéo,
como os anticorpos Imunoglobulina M (IgM) e Imunoglobulina G (IgG), macréfagos,
neutrofilos, linfécitos B e T, lisosima e fator bifido. O fator bifido favorece o
crescimento do Lactobacilus bifidus, que € uma bactéria ndo patogénica a qual torna
as fezes acidas e dificulta a instalagdo de bactérias que causam diarreia, tais como
Shigella, Salmonella e Escherichia coli (OMS, 2009).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e o Ministério da Saude (MS)
recomendam que o aleitamento materno seja exclusivo (quando é ofertado sem a
presenca de outros alimentos na dieta dos lactentes) por seis meses e
complementado, apés esta idade, até os dois anos ou mais, evidenciado por estudos
cientificos a superioridade do leite materno em relacdo a qualquer outra espécie de
leite ou férmula industrializada. Evita mortes infantis, diarreia, infeccdo respiratoria,
diminui o risco de alergias alimentares, diminui o risco de hipertenséo, colesterol alto
e diabetes, reduz a chance de obesidade e é a melhor nutricdo, ja que o leite
materno supre, sozinho nos primeiros seis meses, todos 0s nutrientes essenciais par
ao crescimento e desenvolvimento do bebé (OMS, 2009).

A prevaléncia das alergias alimentares é de 6% a 8%, afetando
principalmente criangas menores de trés anos de idade em decorréncia a exposi¢céo
precoce e inadequada de alimentos complementares (ASBAI, s.a), antes dos seis
meses de idade. A substituicdo 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 reacdo alérgica, principalmente aqueles com historico familiar
positivo para alergia (OMS, 2009).

Os alérgenos mais frequentemente implicados sdo as proteinas do leite de
vaca ou da soja e estes antigenos podem ser passados pelo leite materno (ASBAI,
2012), o leite de vaca contém a proteina betalactoglobulina, a qual ndo existe no
leite materno e considerada alergénica para o ser humano pelo fato do corpo
humano ndo possuir enzimas capazes de digerirem esta proteina (CARREIRO, s.a).

Maes que amamentam bebés diagnosticados em alergia alimentar & proteina
do leite de vaca (APLV) ou quaisquer outros alimentos que o bebé é
hipersensibilizado e que reagem pela ingestdo da microproteina através do leite
materno, devem submeter-se a uma dieta de excluséo de leite de vaca (LV) e seus

derivados, com orientagdo nutricional apropriada (ASBAI, 2012), ndo podendo
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consumir nenhum alimento que contenha o(s) alérgeno(s), inclusive tragcos
industriais ou domésticos, que sdo por¢bes infimas de alérgeno(s) que podem
contaminar um dado alimento pelo compartihamento de utensilios quando do
preparo (PESSOA, s.a).

1.8 Principais Alimentos Alérgenos

Os principais alérgenos alimentares identificados sdo de natureza proteica,
que podem conter multiplos alérgenos. O leite de vaca € o alérgeno mais comum
para a populacdo infantil (Revista Food Ingredients Brasil n® 27, 2013). Qualquer
alimento pode desencadear reacdo alérgica e, segundo a Diretiva CE 2003/89,
adotada pelo Parlamento Europeu, os principais alérgenos sdo: cereais que contém
glaten, crustaceos, ovos, peixes, amendoim, grdo de soja, leite, nozes, aipo,
mostarda, sementes de gergelim, diéxido de enxofre e sulfitos (DIRECTIVA
2003/89/CE, 2003).

A sensibilizagéo a estes alimentos depende dos habitos alimentares de cada
individuo, sendo o amendoim, 0s crustaceos, o leite de vaca e as nozes o0s
alimentos que com maior frequéncia provocam reacdes graves como anafilaxia
(CONSENSO, 2018).

Nos termos da RDC n° 26/2015, os rétulos de alimentos deverao informar a
existéncia de 17 (dezessete) alimentos, quais sejam: trigo (centeio, cevada, aveia e
suas estirpes hibridizadas); crustaceos; ovos; peixes; amendoim; soja; leite de todos
os mamiferos; améndoa; aveld; castanha de caju; castanha do Para; macadamia;
nozes; peca,; pistaches; pinoli; castanhas, além de latex natural (RDC n° 26/2015,
2015).

Determinadas proteinas apresentam sequéncias idénticas de aminoacidos,
como é o caso do pdlen ou do latex com algumas frutas e vegetais. Outras vezes, a
similaridade entre as proteinas ocorre intra e interespécies, como o leite e a carne
bovinos e as leguminosas, respectivamente (COCCO et. al, 2007). Uma pessoa
alérgica ao camardo pode néo tolerar outros crustaceos, assim como alérgicos ao
amendoim podem também apresentar reacdo com a soja, ervilha ou outros feijdes
(ASBAI 2007).

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

modificacdo da proteina com o aquecimento ou calor intenso. Assim, um paciente
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com manifestagfes clinicas mais leves pode tolerar um alimento processado em
altas temperaturas, como € 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 exposicdo ao calor aumenta sua
capacidade alergénica em relacdo a sua forma crua (CARVALHO; SILVA;

FERREIRA, 2012).

1.9 Incidéncia de Alergia Alimentar

Segundo estudos, a estimativa € que as reagbes alimentares de causas
alérgicas acometam de 6 a 8% das criancas com menos de 3 anos de idade e 2 a
3% dos adultos, sendo que pacientes com doencgas alérgicas apresentam uma maior
incidéncia de AA, estando presente em 38% das crian¢cas com Dermatite Atopica e
em 5% das criangas com quadro de asma (ASBAI, s.a.).

Embora ndo haja dados oficiais sobre a incidéncia de alergia alimentar no
Brasil, relatos gastroenterologistas pediatricos afirmam se tratar de um problema
nutricional em ascens@o e se tornou um problema de saude publica 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
habitos de vida (POMIECINSKI, et al, 2017).

Existem mecanismos de defesa no trato gastrintestinal que impedem a
penetracdo do alérgeno alimentar e consequente sensibilizagdo do individuo,
levando em conta a predisposicdo genética, a poténcia antigénica de alguns
alimentos e alteragdes intestinais. Estudos indicam que de 50 a 70% dos pacientes
com AA possuem histdrico de alergia na familia, com probabilidade de 75% do filho

ser alérgico se ambos o0s pais apresentam alergia (ASBAI, s.a.).
1.10 Diagnostico e Tratamento da Alergia Alimentar
E essencial ter um diagnostico preciso para o manejo correto da AA, que é

baseado na historia clinica do paciente, onde é importante para determinar o timing

da ingestdo e o aparecimento dos sintomas, o tipo de sintomas, os alérgenos
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alimentares que possam estar causando o0 problema, e o risco de atopia
(FERREIRA; SEIDMAN, 2007).

A histéria clinica tem papel crucial para determinar a AA e depende da
recordacdo dos sintomas do paciente ou seu responsavel, bem como da habilidade
e sensibilidade do médico em diferenciar as manifestagdes causadas por
hipersensibilidade alimentar daquelas relacionadas a outras condigbes
(CONSENSO, 2018).

Com base na histéria clinica do paciente € possivel identificar o timing da
ingestédo do alimento alérgeno e o surgimento dos sintomas, complementados testes
cutneos e testes para anticorpos IgE especificos (para os casos de mediados por
IgE), os quais complementam e confirmam o diagndstico ou pode descarta a alergia
alimentar (FERREIRA; SEIDMAN, 2007).

A base do tratamento da AA consiste na exclusdo total dos alimentos
alérgenos da dieta do paciente, inclusive tracos domésticos e industriais, com
objetivo de evitar o (re)aparecimento dos sintomas e proporcionar ao paciente
melhor qualidade de vida (GUIA PRATICO DA APLV MEDIADA PELA IGE - ASBAI
& SBAN, 2012).

A eliminacdo de um antigeno suspeito é usada na prética clinica para auxiliar
no diagnostico de AA. Entretanto, uma resposta clinica favoravel a uma dieta de
eliminacdo normalmente ndo é confiavel, e pode ser apenas uma coincidéncia,
havendo necessidade de testes diagnosticos confiaveis para a AA (FERREIRA;
SEIDMAN, 2007).

Para pacientes com sintomas mais graves de anafilaxia, ou com sintomas
respiratérios ou cardiovasculares, é necessario tratamento adicional com a
portabilidade da caneta de epinefrina (adrenalina), que é a substancia de escolha
para o manejo de reag0es graves causadas por alergias alimentares do tipo imediato
e da anafilaxia (FERREIRA; SEIDMAN, 2007).
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SECAO I

2 DIREITO A SAUDE

E necessario discorrer sobre ética e bioética na introducdo desta secéo, ja
que o principio universal da responsabilidade esta atrelado ao tema em questédo
(KOERICH, 2004) e permeia as questdes que envolvem a ética na assisténcia a
saude.

Etica é a reflexdo sobre as justificativas das acdes humanas, é uma palavra
de origem grega (éthos) que significa carater, traduzida para o latim como “mos”, ou
seja, costume, dai a utilizacdo atual da ética como a “ciéncia da moral". A ética se
ocupa com o ser humano e pretende a sua perfeicdo 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 salude tem enfoque de
responsabilidade social e ampliagdo dos direitos da cidadania, uma vez que sem
cidadania ndo h4 saude (KOERICH, 2004).

A preocupagdo com 0s aspectos éticos na assisténcia a saude, ndo se
restringe & simples normatizacdo contida na legislagdo ou nos codigos de ética
profissional, mas estende-se ao respeito a pessoa como cidada e como ser social,
onde a esséncia da bioética é a liberdade com compromisso e responsabilidade
(KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004. Grifou-se).

Bioética (ética da vida) é a ciéncia que indica os limites e finalidade da
intervencdo do homem sobre a vida humana, onde identifica os valores que podem
ser propostos de forma racional com denudncia de riscos decorrentes de sua
aplicacdo (LEONE; PRIVITERA; CUNHA, 2001).

Hans Jonas construiu o principio da ética da responsabilidade com base na
ideia de que a intervencdo técnica cumulativa do ser humano deixou a natureza
vulneravel e esse fato amplia a sua responsabilidade, ou seja, o ser humano deve
responder pelas intervengdes no planeta, pois € sobre a natureza que o ser humano
impde seu poder de intervencéo. Jonas sustenta que a geragao presente ndo tem o
direito de escolher a ndo existéncia de futuras geragdes em funcéo da existéncia da
atual, ou as colocar em risco. A responsabilidade assume uma caracteristica moral
no horizonte temporal e ndo apenas em relacdo ao ser humano, mas também em

relacdo aos seres ndo 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 principios, 0os quais devem nortear as
discussoes, decisdes, procedimentos e acdes na esfera dos cuidados da saude. Sao
eles: beneficéncia, ndo-maleficéncia, autonomia e justica ou equidade (Lawrence,
2007).

O principio da beneficéncia exige que o ser humano contribua para o bem
estar dos outros. H& dois principios de beneficéncia: positiva e de utilidade. O
principio de beneficéncia positiva pede que agentes morais proporcionem
beneficios, enquanto o principio da utilidade requer que os agentes morais ganhem
beneficios para produzir o melhor resultado equidade (Lawrence, 2007). A

beneficéncia esta 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 principio, o profissional se compromete em avaliar 0s riscos e
os beneficios potenciais e a buscar o méximo de beneficios, com redugdo de danos
e riscos (KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004).

O principio da ndo-maleficéncia implica que n&o se deve prejudicar os outros.
E o lado negativo da beneficéncia e também representa a analise de um lado risco-
beneficio (Lawrence, 2007). A ndo-maleficéncia implica no dever de se abster de
causar danos ou colocé-los em risco. O profissional se compromete a avaliar e evitar
os danos previsiveis. Ndo basta apenas que o profissional de saude tenha boas
intengdes de ndo prejudicar o cliente, é preciso evitar qualquer situagdo que
signifique riscos para o mesmo e verificar se 0 modo de agir ndo esta prejudicando o
cliente individual ou coletivamente, se determinada técnica ndo oferece riscos e
ainda, se existe outro modo de executar com menos riscos (KOERICH; MACHADO;
COSTA, 2004).

O principio da autonomia diz respeito & autodeterminag@o ou autogoverno, ao
poder de decidir sobre si mesmo, onde a liberdade de cada ser humano deve ser
resguardada. A violacdo da autonomia sO é eticamente aceitdvel, quando o bem
publico se sobrepfe ao bem individual. Cabe aos profissionais da salde oferecer as
informagdes técnicas necessarias para orientar as decisbes do paciente, para que
possa participar das decisdes sobre o cuidado/assisténcia a sua saude, isto é, ter
respeito pelo ser humano e seus direitos a dignidade, a privacidade e a liberdade
(KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004).
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A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos manifesta logo no seu inicio
que as pessoas sao livres. Nos casos de atendimento clinico de pacientes, pode-se
mencionar o CDC, o qual garante prote¢do as pessoas que buscam servicos de
saude, 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 possivel, duas condigbes sdo fundamentais: a
liberdade e a informagéo. Isso significa que, em um primeiro momento, a pessoa
deve ser livre para decidir. Para isso, ela deve estar livre de pressdes externas, pois
qualquer tipo de pressdo ou subordinacdo dificulta a expressdo da autonomia
(JUNQUEIRA, 2011. Grifou-se).

O principio da justica relaciona-se a distribuicdo coerente e adequada de
deveres e beneficios sociais, refere a igualdade de tratamento e a justa distribuicéo
das verbas do Estado para a salde (KOERICH; MACHADO; COSTA, 2004). Ha
também outro conceito de justica: o de equidade, o qual representa dar a cada
pessoa o que Ihe é devido segundo suas necessidades, ou seja, incorpora-se a ideia
de que as pessoas sdo diferentes e que, portanto, também séo diferentes as suas
necessidades. A Constituicdo de 1988 refere que a saude é direito de todos, onde
todo cidadéo tem direito & assisténcia de salde, sempre que precisar, independente
de possuir ou ndo um plano de saude (JUNQUEIRA, 2011).

2.1 O Principio da Dignidade da Pessoa Humana

A Constituicdo Federal de 1988 (CRFB/1988) trouxe a dignidade da pessoa
humana como principio fundamental da Republica Federativa do Brasil entre os
principios informativos e basicos de todo o ordenamento juridico brasileiro, que sdo
critérios de valoracdo e orientagdo da interpretacdo do sistema constitucional
(SALAZAR, 2009).

O principio da dignidade da pessoa humana esti expressamente previsto nos
artigos 1°, Ill (A Republica Federativa do Brasil tem como fundamentos a dignidade
da pessoa humana); 170 (A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho
humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna); 226, §
7° (O planejamento familiar é livre deciséo do casal e fundado nos principios da
dignidade da pessoa humana e da paternidade responsavel) e 227 (é assegurado

a crianca, ao adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito a
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dignidade), todos da CFRB/1988, bem como no art. 8°, da Lei n° 13.105, de 16 de
marco de 2015 (Cadigo de Processo Civil), onde diz que o juiz deve atender aos fins
sociais e as exigéncias do bem comum resguardando e promovendo a dignidade
da pessoa humana ao aplicar a norma (Grifou-se).

A dignidade € um valor espiritual e moral inerente a pessoa, que se manifesta
singularmente na autodeterminag&o consciente e responsavel da prépria vida e que
traz consigo a pretensdo ao respeito por parte das demais pessoas, constituindo-se
em um minimo invulneravel que todo estatuto juridico deve assegurar, de modo que,
somente excepcionalmente, possam ser feitas limitagbes ao exercicio dos direitos
fundamentais, mas sempre sem menosprezar a necessaria estima que merecem
todas as pessoas enquanto seres humanos (MORAES, 2002, p. 128).

O principio da dignidade da pessoa humana € um elemento informador dos
direitos humanos fundamentais, estes, portanto, constituem concretizacdes e
desdobramentos do principio 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 a Saude

A Declaragdo Universal dos direitos Humanos de 1948 (DUDH) elenca a
saude no rol dos direitos humanos, j& que decorre do proprio direito a vida,
notadamente em seu art. 25, inciso |, que assegura a todo ser humano o direito a um
padrdo de vida digno para assegurar-lhe, bem como a sua familia, saide e bem
estar (grifou-se).

O contexto socioeconémico é fator determinante no que diz respeito a saude,
abrange habitacdo, vestuario, alimentacdo e, embora ndo tenha sido citada na
Declaragéo, a educagdo é um dos elementos essenciais a fomentar a saude, ja que
por meio daquela, as pessoas se atentam e se convencem de que uma alimentagao
adequada com realizacdo de esportes fisicos e 0 ndo uso de substancias nocivas a
saude sdo importantes para se ter qualidade de vida (TORRONTEGUY, 2010).

O texto em vérios outros dispositivos da Declaracdo subentende-se a
existéncia do direito a saude, como esta implicito no art. 3° que “Todo ser humano
tem direito a vida, a liberdade e a seguranca pessoal”, assim como prescreve o0 art.

29, inciso |, da referida norma, o qual sustenta ao todo ser humano a capacidade de
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usufruir dos direitos e liberdades previstas na Declaragdo, sem distingao de qualquer

espécie ou qualquer outra condicao.

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

fundamentais sem qualquer distingéo.

O Brasil promulgou, em 22 de outubro de 1945, através do Decreto n°
19.841, a Carta das Nagbes Unidas entre a Republica dos Estados Unidos e os
paises representados na Conferéncia das NagbGes Unidas sobre Organizacéo
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 condi¢des de vida dentro de uma
liberdade ampla, dentre varios outros propositos e principios. Baseadas no respeito
ao principio da igualdade de direitos e da autodeterminacéo dos povos, as Nacdes
Unidas favoreceréo a solugédo dos problemas internacionais econémicos, sociais,
sanitarios e conexos; a cooperacgao internacional, de carater cultural e educacional;
0 respeito universal e efetivo dos direitos humanos e das liberdades
fundamentais para todos, sem distincdo de raca, sexo, lingua ou religido (Art. 55,

alineas "b" e "c", da Carta das Nac¢des Unidas. Grifou-se).

A Carta da Organizacéo dos Estados Americanos (OEA), firmada em Bogot4,
a 30 de abril de 1948, foi promulgada no Brasil pelo Decreto n° 30.544, de 14 de
fevereiro de 1952, onde um dos principios reafirmados € o de proclamar os direitos
fundamentais da pessoa humana, sem fazer distincdo de raca, nacionalidade, credo

ou sexo (Art. 3°, alinea |, da Carta).

A supracitada Carta prega ainda que “todos os seres humanos, sem distingéo
de raga, sexo, nacionalidade, credo ou condi¢do social, tém direito ao bem-estar
material e a seu desenvolvimento espiritual em condi¢gbes de liberdade, dignidade,
igualdade de oportunidades e seguranga econdmica” (Art. 45, alinea a, da Carta). E
a saude é condicdo sine qua non para um bem estar da pessoa humana, razdo

imprescindivel do principio da dignidade da pessoa humana.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS)é uma agéncia especializada
subordinada a Organizacdo das Nacdes Unidas, fundada em 7 de abril de 1948,
com o objetivo de desenvolver o nivel de salude de todos os povos, que é definida
como bem-estar fisico, mental e social, ou seja, ndo necessariamente apenas a

auséncia de uma enfermidade. O Brasil € um dos membros da OMS e tem
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participagdo representativa, com intensa cooperacdo entre o pais e a OMS
(GASPARETTO JUNIOR, s.d).

O Brasil promulgou, em 6 de Julho de 1992, através do Decreto n® 591, o
Pacto Internacional sobre Direitos Econ6micos, Sociais e Culturais (PIDESC), onde
a saude também é elencada especialmente nos artigos 11 e 12. O art. 11, Inciso |,
diz que os Estados Partes do Pacto “reconhecem o direito de toda pessoa a um
nivel de vida adequando para si proprio e sua familia, inclusive a alimentacéo,
vestimenta e moradia adequadas, assim como a uma melhoria continua de suas

condi¢des de vida”.

Os Estados partes do PIDESC reconhece o direito fundamental de toda
pessoa de estar protegida contra a fome, mediante medidas necesséarias para
melhorar os métodos de producéo, distribuicdo de géneros alimenticios pela plena
utilizagdo dos conhecimentos técnicos e cientificos, pela difusdo de principios de
educacgédo nutricional. (Art. 11, Inciso Il, a, do PIDESC). Observa-se que a
alimentagdo, vestimenta e moradia sdo aspectos materiais que prescindem a

existéncia humana de forma digna, que promovem a saude.

Ainda no PIDESC, a saude é estritamente mencionada no art. 12, |, que reza
“Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de
desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental” (Grifou-se),
elencando os itens a serem assegurados, como a diminuicdo da mortinatalidade e
mortalidade infantil, a melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do
meio ambiente, a prevencdo e o tratamento das doengas epidémicas, endémicas,

profissionais e outras (Art. 12, inciso Il, alineas a, b e ¢, do PIDESC).

O Estado tem o dever de possibilitar o mais elevado nivel possivel de salde,
inclusive do ponto de vista cientifico e tecnolégico, com o acesso maximo do
conhecimento cientifico existente (TORRONTEGUY, 2010).

O Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, promulgado no Brasil
através do Decreto n® 592, de 6 de Julho de 1992, também tutela o direito humano a
saude, como um refor¢o do direito a vida, notadamente, o art. 6° reza que o direito a
vida é inerente a pessoa humana e deverd ser protegido pela lei. Ja no art. 7°,
descreve que ninguém podera ser submetido a tortura, sendo proibido submeter
uma pessoa, sem seu livre consentimento, a experiéncias médicas ou cientificas,

conforme diretrizes estabelecidas pela Resolugdo n°® 466, de 12 de dezembro de
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2012, a qual regulamenta pesquisas envolvendo seres humanos e deverdo ser
submetidas ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) .

A Convengdo Americana de Direitos Humanos (Pacto de San José da Costa
Rica), promulgada no Brasil pelo Decreto n°® 678, de 6 de novembro de 1992,
preconiza a saude de forma subentendida em seu art. 5°, Inciso |, que diz “toda
pessoa tem direito a que se respeite sua integridade fisica, psiquica e moral’. Em
seu art. 26, a Convengdo menciona os direitos sociais inserindo a cooperagao
internacional, especialmente econdmica e técnica, para promover a efetividade dos
direitos que decorrem das normas econdmicas, sociais e sobre educacao, ciéncia e
cultura, constantes da Carta da Organizagédo dos Estados Americanos.

Em 1988, foi assinado um protocolo adicional a Convengcdo Americana, onde
o direito & saude é expressamente reconhecido no art. 10. A saude € entendida
como o0 gozo do mais nivel bem estar fisico, 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 saude como bem publico, a perfilhar medidas
capazes de garantir este direito, como atendimento primario de saude, extensao dos
beneficios dos servicos de salde a todas as pessoas, imunizacdo contra as
principais doencas infecciosas, entre outras (Artigo 10, Incisos | e Il, alineas a, b c,
d, do Protocolo de San Salvador)

A Convengéo sobre os Direitos das Criangas, promulgada no Brasil pelo
Decreto no 99.710, de 21 de novembro de 1990, reconhece a satude como um direito
humano para todas as criangas gozarem do melhor padrdo possivel de saude e
recuperacdo da saude, devendo os Estados partes adotar medidas com vistas a
reduzir a mortalidade infantil, assegurar a prestacdo de assisténcia médica e
cuidados sanitarios necessarios a todas as criancas, abolir praticas tradicionais que
sejam prejudicais a saude da crianga (Art. 24, Incisos 1°, 2°, alineas "a" e "b", e
inciso 3°).

E dever dos Estados Partes se certificar de que as instituicées, os servicos e
0s estabelecimentos encarregados do cuidado ou da protecdo das criangas
cumpram com o0s padrbes estabelecidos pelas autoridades competentes,
especialmente no que diz respeito a salude das criangas (Art. 3, Inciso lll, da
Convencao sobre os Direitos das Criangas).

A Conferéncia de Viena, em 1993, aprovou a Declaracdo e Programa de Acao

de Viena, que promove a assisténcia a saude, fomentando a prote¢éo dos direitos
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dos setores vulneraveis, enfatizando a prote¢do dos direitos humanos de pessoas
pertencentes a grupos que se tornaram vulneraveis, com obrigacdo Estatal de criar e
manter mecanismos nacionais adequados, particularmente nas areas da educacéao,
salde e apoio social, com fito de promover e proteger os direitos de setores
vulneraveis de suas populacfes (art. 24).

O Estado tem a obrigagdo, conforme preceitua a Declaragéo de Viena, de
prover saude e promover os direitos se pessoas vulneraveis. Abre-se um paréntese
aqui para expressar que pessoas portadoras de alergia alimentar sao vulneraveis
em relacdo a sua condigéo especial.

O Brasil é signatario da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), que
€ um organismo internacional de saude publica dedicado a melhorar as condicdes
de saltde dos paises das Américas®. O esforco é direcionado para alcancar metas
comuns, como iniciativas sanitarias multilaterais com atencdo especial aos grupos
mais vulneraveis: maes e criancas, trabalhadores, idosos, pobres, refugiados e
desabrigados (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE).

A salde é um tema transversal dos direitos humanos e esti totalmente
difundida nos tratados, convencdes e protocolos internacionais. Nao ha que se falar
em direitos humanos sem mencionar a salde como requisito para exercicio do
direito & vida. A seguir, serd estudada a tutela do direito & saude no ordenamento

juridico brasileiro.
2.3 Direito a Satude no Ordenamento Juridico Brasileiro

A Constituicdo Federal de 1988 preceitua em seu art. 1°, inciso Ill que a
Republica Federativa do Brasil tem como um dos fundamentos a dignidade da
pessoa humana e tem como objetivos fundamentais, dentre outros, a promogéao do
bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer
outras formas de discriminacao (art. 3°, IV, da CFRB/88) (Grifou-se).

N&o h& como se pensar em dignidade da pessoa humana e a promocao do

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

* A OPAS exerce um trabalho de cooperacio internacional promovido por técnicos e cientistas
especializados em epidemiologia, saide e ambiente, recursos humanos, comunicagao, Servigos,
controle de zoonoses, medicamentos e promocdo da saude, que sao vinculados a ela, e tem um
papel fundamental na melhoria de politicas e servigos publicos de salde, por meio da transferéncia
de tecnologia e da difusdo do conhecimento entre os paises.
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positiva quando o Estado toma medidas preventivas de doencas, bem como de
trata-las; ou negativa, quando ha implicacdo no direito de exigir do Estado e de
terceiros que se abstenham de atos que possam causar danos a saude das
pessoas. Alias, as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém
aplicacdo imediata, conforme previsdo do art. 5°, 8 1°, da CFRB/88 (CHADDAD,

2013).

A Carta Magna reconhece a saude como um direito humano fundamental,
com cotejo na protecdo internacional, que faz constar os tratados sobre direitos
humanos como hierarquicos constitucionais, nos termos do art. art. 5°, § 2°, da
CFRB/88, que diz “Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo né&o
excluem outros decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos

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

No mesmo sentido, a Emenda Constitucional n°® 45, de 30 de dezembro de
2004, acrescentou ao art. 5°, o 8§ 3° que diz “Os tratados e convengdes
internacionais sobre direitos humanos que forem aprovados, em cada Casa do
Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos
membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais”, sendo de
competéncia privativa do Presidente da Republica celebrar tratados, convencdes e
atos internacionais, sujeitos a referendo do Congresso Nacional (Art. 84, VIII, da
CFRB/88, grifou-se).

A saulde, nos termos do art. 6° da Carta Magna, € um direito social, assim
como a educacédo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, 0
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infancia, a

assisténcia aos desamparados, devidamente amparados pela Constitui¢cao.

Os direitos essenciais a vida do ser humano estao divididos em géneros: de
liberdade, econdmicos, socais, culturais e preservagdo do ser humano. Para que
esses direitos possam ser implementados, é necesséario que o Estado tenha aparato
de garantias constitucionais suficientes que asseguram a subsisténcia dos direitos
fundamentais. Os direitos sociais sdo indispenséveis para o exercicio dos direitos
fundamentais individuais, j& que ha uma interdependéncia dos direitos fundamentais
(DAVIES, 2012).

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

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 competéncia de cuidar da saude e da assisténcia publica € comum da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, nos termos do art. 23,
inciso Il, da CFRB/88, competindo ainda a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre a protecdo e defesa da saude (Art. 24, Xll, da
CFRB/88). A CFRB/88 definiu a competéncia para os Municipios em prestar, com a
cooperacao técnica e financeira da Unido e do Estado, servicos de atendimento a
saude da populagéo, nos moldes do art. 30, VII.

No titulo VIII da Constituicdo Federal é tratada a Ordem Social, sendo
destinada uma sec¢éo exclusiva para tratar do direito a saude (Secéo I, arts. 196 a
200). E dever do Estado garantir a saide mediante politicas sociais e econémicas,
que visem a reducdo do risco de doenca e ao acesso universal e igualitario as acdes
e servigcos para sua promogao, protecao e recuperagdo, sendo um direito de todos
(art. 196 da CFRB/88).

A saude é um direito fundamental e, inclusive, esta relacionada no titulo de
direitos e garantias fundamentais, justamente por ser condicdo que objetiva a
existéncia digna do ser humano, com bem estar e qualidade de vida.

Séo de relevancia publica as agdes e servicos de saude e cabe ao Poder
Publico dispor sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua
execucao ser feita diretamente ou através de terceiros, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado (Art. 197, da CFRB/88). Estas a¢fes e servigos de saude integram
uma rede regionalizada e hierarquizada que constituem um sistema Unico, com as
seguintes diretrizes: descentralizacdo; atendimento integral, prioridades para as
atividades preventivas; participagdo da comunidade (Art. 198, | a lll, da CRFB/88).

Cabe ao Sistema Unico de Salde (SUS), além de outras atribuicBes,
controlar, fiscalizar procedimentos, produtos e substéncia de interesse para a saude,
participar da produgdo de medicamentos, executar agcbes de vigilancia sanitéria e
epidemioldgica, fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu
teor nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano (art. 200, | ao
VI, da CFRB/88).

O direito & saude também é assegurado em vérias outras leis, como o Cadigo
Penal de 1940 (Decreto-Lei n°®2.848, de 7 de dezembro de 1940), que imp0e

penalidades para quem ofender a integridade corporal ou a saude de outrem (art.
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21), quem expor a vida ou a saude de outrem a perigo (art. 132), quem expor a
perigo a vida ou a saude de pessoa sob sua autoridade, guarda ou vigilancia, para
fim de educacéo, ensino, tratamento ou custodia (art. 136), quem causar epidemia,
mediante a propagacéo de germes patogénicos (art. 267), infringir determinagéo do
poder publico que impeca introdugdo ou propaga¢do de doenca contagiosa (art.
287), entre outros artigos que disp6em sobre crimes contra a saude publica. Nota-se
que o direito a saude € um bem maior, inerente & vida e garante a dignidade da
pessoa humana.

Em 1973, o Brasil sancionou a Lei n°® 5.991, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos. No art. 4°, incisos | ao XX, da referida norma legal, estdo dispostos varios
conceitos, dentre os quais:

a) Droga: substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa
ou sanitaria;

b) Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

¢) Insumo Farmacéutico: 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 substancia, produto, aparelho ou acessoério, cujo uso ou
aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os
cosmeéticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Oticos, de acustica
médica, odontoldgicos e veterinarios (Grifou-se);

e) Orgdo sanitario competente: 6rgéo de fiscalizagio do Ministério da Saude,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios.

A Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975 foi publicada para dispor sobre a
organizagéo das ac¢0Oes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizacfes e estabelecer normas relativas a notificagdo compulséria de doengas.
No ano seguinte, foi sancionada a Lei n® 6.360, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos definidos na
Lei n°® 6.259/1975, onde define, entre outros, o conceito de produtos de higiene,

perfume, cosméticos, saneantes domissanitarios (produtos de limpeza) e rétulo.
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Entende-se como produtos de higiene os produtos para uso externo,
antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporal,
compreendendo o0s sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e
outros (art. 3°, lll, da Lei n° 6.360/1976).

Perfumes s&o produtos de composicdo aromatica obtida & base de
substancias naturais ou sintéticas, que tenham como principal finalidade a
odorizagdo de pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as dguas perfumadas,
os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes,
apresentados em forma liquida, gelificada, pastosa ou sdlida (art. 3°, IV, da Lei n°®
6.360/1976).

A supracitada norma legal conceitua cosméticos como produtos para uso
externo, destinados a protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo. Incluem-se, entre outros, po facial, talcos, cremes de beleza, cremes e locdes
para as maos, para cabelo e para o corpo, mascaras faciais, lo¢cdes de beleza,
solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, maquiagem em geral, bronzeadores e
simulatorios, tinturas capilares, agentes clareadores e fixadores de cabelos, lo¢des
depilatorios (Art. 32, V).

Saneantes Domissanitarios (produtos de limpeza) sdo substéncias ou
preparacdes destinadas a higienizagéo, desinfec¢do ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
adgua compreendendo: inseticida, desinfetantes e detergentes (Art. 3°, VII, da Lei n®
6.360/1976).

A referida norma conceitua rotulo como a identificagdo impressa ou
litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, presséo ou decalco,
aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios,
cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem (art. 3°, VIII) e prevé ainda que
o Poder Executivo regulamentard sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos tratados na Lei (art. 57).

As infragdes sanitérias foram configuradas e as respectivas sanc¢des foram
estabelecidas na Lei n® 6.427, de 20 de agosto de 1977, onde prevé que é infracédo
sanitaria rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,

cosmeéticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer
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outros, de forma que contrarie as normas legais e regulamentares, com pena de
adverténcia, inutilizacao, interdicdo, e/ou multa (art. 10, XV).

O Brasil sancionou a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde
sobre as condigbes para a promocdo, protecdo e recuperagdo da saude, a
organizagcéo e o funcionamento dos servigos correspondentes. A referida norma
preceitua que a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢gBes indispensaveis ao seu pleno exercicio (art. 2°), cabe ao Estado
garantir a saude mediante formulacdo e execucédo de politicas econémicas e sociais
que visem a reducao de riscos de doencas e de outros agravos e assegurar acesso
universal e igualitario as acfes e aos servicos para a sua promog¢ao, protecdo e
recuperacao (art. 2°, § 1°), onde o dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da
familia, das empresas e da sociedade (art. 2°, § 2°).

A supracitada norma instituiu o Sistema Unico de Saude (SUS) como o
conjunto de agdes e servigos de saude, prestados por 6rgdos e instituicbes publicas
federais, estaduais e municipais, da Administracéo direta e indireta e das fundagdes
mantidas pelo Poder Publico (art. 4°, da Lei n° 8.080/1990). Um dos objetivos do
SUS é a formulacdo de politica de saude para promover, nos campos econdémico e
social, a saiude com redugdo de riscos de doengcas e de outros agravos e no
estabelecimento de condicdes que assegurem acesso universal e igualitario as
acOes e aos servigcos para a sua promogao, protecdo e recuperagéo (art. 5°, 1.

Est4 incluida no campo de atuacdo SUS a execucgdo de acdes de vigilancia
sanitaria (art. 6°, I, a), que € um conjunto de ac¢bes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da produgéo e circulagéo de bens e da prestagéo de servigos de interesse
da saude, onde abrange o controle de bens de consumo que se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢cdo ao consumo € o
controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude (art. 6°, 8 1°, 1 e ll, da Lei n° 8.080/1990).

O Codigo de Defesa do Consumidor (CDC - Lei n° 8.078, de 11 de setembro
de 1990) também assegura o direito & saude nas relagbes de consumo, instituindo
como objetivo da Politica Nacional das Relagdes de Consumo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, sua saude e
seguranca, bem como a melhoria da sua qualidade de vida, com transparéncia e

harmonia nas relagbes de consumo, obedecendo aos principios: reconhecimento da
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vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo; protecdo do consumidor
mediante acdo governamental; harmonizacdo dos interesses dos participantes das
relacbes de consumo e compatibilizacdo da protegdo do consumidor com a
necessidade de desenvolvimento econémico e tecnoldgico, com base na boa-fé e
equilibrio nas relacdes entre consumidores e fornecedores; educacéo e informacéo
de fornecedores e consumidores, quanto aos seus direitos e deveres; incentivo a
criagdo pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e
seguranca de produtos e servigos; coibicdo e repressdo eficientes de todos os
abusos praticados no mercado de consumo; racionalizagdo e melhoria dos servigos
publicos; estudo constante das modificagbes do mercado de consumo (art. 4°,
incisos | a VIII).

O CDC protege também a salde e a seguranga do consumidor e reza que 0s
produtos e servicos colocados no mercado de consumo ndo acarretar8o riscos a
saude ou seguranca dos consumidores, obrigando-se os fornecedores, em qualquer
hipétese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a seu respeito (Art. 8°, da
Lei n° 8.078/1990), devendo o fabricante prestar as informagdes através de
impressos apropriados que devam acompanhar o produto industrial (Art. 8°, § 1° da
Lei n® 8.078/1990).

A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, definiu o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), competindo & Unio no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a saude (Art. 2°, 1ll, da Lei n® 9.782/1999).

A ANVISA é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, com finalidade institucional de promover a protegcdo da
saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados
(Arts. 3° e 6° da Lei n®9.782/1999).

Compete & ANVISA proceder & implementacéo e a execuc¢ao do disposto nos
incisos Il a VII do art. 2°, da lei supracitada, devendo estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acfes de vigilancia sanitaria
(Art. 7°, 1) e regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que

envolvam risco a saude publica (art. 8°). Além de outros, consideram-se bens e
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produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia os
medicamentos de uso humano, alimentos, inclusive bebidas, cosméticos, produtos
de higiene pessoal e perfumes, saneantes destinados a higienizacéo (Art. 8°, § 1°, |,
alv).
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SECAO Il

3. DIREITO A INFORMACAO

O direito a informacdo é devidamente regulamentado pela Constituicdo
Federal de 1988, em seu art. 5°, inciso XIV, que diz "é assegurado a todos o acesso
a informacdo e resguardado o sigilo da fonte, quando necesséario ao exercicio
profissional”.

Nota-se que, em leitura dos direitos individuais, tem-se a salde e a
informagdo como um direito fundamental, que preveem a dignidade da pessoa
humana. E, conforme j& discorrido nas sessfes anteriores, € invidvel resguardar a
saude da populagdo alérgica sem o devido amparo ao direito a informacédo. Estes
dois direitos estdo intimamente ligados, j& que direito a saude é concebido mediante
ao direito a informagéo da presenca de alérgenos nos rotulos e bulas.

O CDC traz em seu art. 31 que:

A oferta e apresentacdo de produtos ou servicos devem assegurar
informacdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade,
composicado, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros
dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saldde e seguranca
dos consumidores (Grifou-se).
Nestes termos, o direito a informacdo deve ser assegurado ao consumidor,
uma vez que é terminantemente primordial para resguardar o direito & saude do

consumidor portador de alergia ou intolerancia alimentar.

3.2 Direito a informacédo no Cédigo de Defesa do Consumidor

A Organizagédo das Nagdes Unidas (ONU) aprovou, em 16 de abril de 1985, a
Resolucdo A/Res/39/248, que elaborou orientagcdes gerais para a protecao e defesa
do consumidor, especialmente nos paises em desenvolvimento, para que o0s
Governos pudessem estabelecer normas que fortalecessem a prote¢cdo do
consumidor obedecendo as diretrizes estabelecidas na referida resolugdo, quais
sejam, a protecdo dos consumidores contra 0s perigos para sua salude e seguranca,;
a promogdao e protegao dos interesses econdmicos dos consumidores; o acesso dos
consumidores a informagcbes adequadas para que possam fazer escolhas

informadas de acordo com desejos e necessidades individuais; educagdo ao
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consumidor; disponibilidade de reparacdo efetiva do consumidor; liberdade para
formar consumidores e a oportunidade de tais organizacbes apresentarem suas
opinides processos decisorios que os afetam (Art. 3, alineas “a” a “f’, da Resolucéo
A/Res/39/248/ONU).

O consumo é atividade inerente ao ser humano e para estabelecer direitos e
deveres a Constituicdo Federal de 1988 tratou de observar as diretrizes
estabelecidas na Resolugcdo A/Res/39/248/ONU com a consagragcdo da defesa dos
interesses do consumidor no rol dos direitos fundamentais (art. 58°, XXXII, da
CFRB/88), bem como arrolar a defesa do consumidor como principio da ordem
econOmica (art. 170, V, da CFRB/88).

Na edicdo do Ato das Disposi¢Bes Constitucionais Transitérias (ADCT) ficou
determinada que o Congresso Nacional elaborasse o cédigo de defesa do
consumidor dentro de cento e vinte dias da promulgacdo da CFRB/88 (art. 48,
ADCT) e em 11 de setembro de 1990 a Lei n°® 8078 (Codigo de Defesa do

Consumidor - CDC) foi sancionada dispondo sobre a prote¢édo do consumidor.

O CDC instituiu os conceitos de consumidor e fornecedor, sendo consumidor
toda pessoa fisica ou juridica ou a coletividade de pessoas, ainda que determinaveis
que adquire ou utiliza produto ou servigo como destinatério final (art. 2° e paragrafo
Unico); equiparando-se aos consumidores todas as pessoas determinaveis ou nao,
expostas as praticas nele previstas (art. 29); e fornecedor, toda pessoa fisica ou
juridica que desenvolvem atividade de produg&o, montagem, criacdo, construcao,
transformacéo, importagcédo, exportacao, distribuicdo ou comercializagéo de produtos

ou prestagao de servigos (art. 3°).

A norma que protege a relagdo consumeirista definiu produto como qualquer
bem, mével ou imével, material ou imaterial e servico qualquer atividade fornecida
no mercado de consumo, mediante remuneragéo, salvo as decorrentes das relagdes
de carater trabalhista (art. 3, 88 1° e 2°, do CDC).

A coletividade de pessoas explicita no art. 2° é a tutela dos direitos
transindividuais (art. 81, paragrafo Unico, incisos | e Il, do CDC), que se originaram
de conflitos sociais que obrigaram o reconhecimento e a prote¢éo de direitos como
educacdo, seguranca, saudem, dentre outros (GOMES JUNIOR, 2008), estdo
situados entre o interesse publico e o interesse privado, uma vez que S&o

compartilhados por grupos, classes ou categorias de pessoas e séo interesses que
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excedem o ambito individual, mas ndo chegam a constituir interesse publico
(MAZZILLI, 2008).

A caracterizacdo dos direitos transindividuais é tida tanto pela necessidade de
substituir o acesso individual & justica por um acesso coletivo, quanto pelo fato de
serem compartilhados por varios titulares individuais reunidos pela mesma relacao
fatica ou juridica (OLIVEIRA, 2011).

O consumidor é a parte mais fragil da relacdo consumeirista, sendo esta
vulnerabilidade do consumidor reconhecida no CDC (art. 4° I) e o objetivo da
referida normal é o atendimento das necessidades dos consumidores, com respeito
a sua dignidade, saude e seguranca, a protecao de seus interesses econdmicos, a
melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das
relacdes de consumo, com atendimento, dentre outros, do principio do incentivo a
criagdo pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e
seguranca de produtos e servigos (art. 4°, V, do CDC. Grifou-se).

O CDC assegurou os direitos basicos do consumidor como a prote¢do da
vida, de sua saude e seguranca contra 0s riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servicos, a informacdo adequada e clara sobre os
diferentes produtos e servicos, com especificagdo correta de quantidade,
caracteristicas, composicdo, qualidade e sobre o0s riscos que apresentem, a
facilitacdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do 6nus da prova, a
seu favor (art. 6°, 1, Ill e VIl do CDC).

Destarte, é imprescindivel que o consumidor seja respeitado e sua saude,
inerente a sua dignidade humana, seja assegurada. Para a comunidade alérgica,
isto sO € possivel mediante informacdes precisas, detalhadas e claras em relagéo a
composicado dos ingredientes utilizados nos medicamentos, produtos de beleza,

higiene e limpeza.

3.3 O Principio da Informagcdo como Instrumento de Equilibrio para o

Consumidor

A competéncia para normatizar sobre produgéo, industrializagdo, distribuigéo
e consumo de produtos e servi¢os € concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal, em suas respectivas areas de atuacdo administrativa (Art. 55, do CDC) e a

fiscalizagdo, controle de producéo, industrializagdo, distribuicdo, a publicidade de
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produtos e servigcos e 0 mercado de consumo, no interesse da preservagao da vida,
da salde, da seguranca, da informacédo e do bem-estar do consumidor, € de
competéncia da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
devem baixar as normas que se fizerem necesséarias (Art. 55, § 1°, do CDC. Grifou-
se).

Os orgaos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais, os quais tem
atribuicbes para fiscalizar e controlar o mercado de consumo manterdo comissoes
permanentes para elaboragéo, reviséo e atualizagdo das normas referidas no § 1°
do art. 55, sendo obrigatoria a participacdo dos consumidores e fornecedores (Art.
55, § 3° do CDC).

Em 04 de outubro de 2017 entrou em vigor a Lei n°® 13.486, de 3 de outubro
de 2017, que alterou o art. 8° do CDC, para dispor sobre os deveres do fornecedor
de higienizar os equipamentos e utensilios utilizados no fornecimento de produtos ou
servigos e de informar, quando for o caso, sobre o risco de contaminac&o, in verbis:

Art. 8°. (...)

§ 2°: O fornecedor deverd higienizar os equipamentos e utensilios utilizados
no fornecimento de produtos ou servigos, ou colocados a disposi¢do do
consumidor, e informar, de maneira ostensiva e adequada, quando for o
caso, sobre o risco de contaminacéao.

Nota-se que a supracitada lei assegura e resguarda a salude do consumidor,
quando dispds que o fornecedor deverd higienizar os equipamentos utilizados tanto
no fornecimento de produtos quanto na prestacdo de servigos, bem como informar
precisamente o risco de contaminagdo, quando for o caso. Especialmente em
relacdo aos produtos de consumo, como alimentos, medicamentos, saneantes
domissanitarios, cosméticos, perfumes, é imprescindivel que esta informacgéo seja
expressa, devendo destacar ainda todos os ingredientes utilizados, ainda que seja
uma quantidade minima, como é o caso de tracos proteicos advindos de uma
contaminagao.

Para pessoas alérgicas, o risco de contaminagdo de alérgenos é perigoso,
uma vez que h& organismos hipersensiveis que tem reacdes alérgicas apenas com

o contato de tragos de determino alimento.
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SECAO IV

4. NORMAS BRASILEIRAS DE ROTULAGEM

Conforme explicitado na subsecdo 2.3 deste estudo, compete a ANVISA
proceder a implementacéo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2°,
da Lei n° 9.782/1999, quais sejam:

a) definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

b) normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéancias e servigcos de
interesse para a saude;

c) exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e
pelos Municipios;

d) acompanhar e coordenar as agOes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitéria;

e) prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios;

f) atuar em circunstancias especiais de risco a saude.

A ANVISA deve estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria (Art. 7°, Ill) e ainda,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
salde publica (art. 8°). Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia os medicamentos de uso humano, alimentos,
inclusive bebidas, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, saneantes
destinados a higienizacao (Art. 8°, § 1°, I, a IV, da Lei n® 9.782/1999).

Nestes termos, a competéncia para regulamentar acerca da rotulagem de
alimentos, medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitarios 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 n® 986, de 21 de outubro de 1969, onde defende e protege a saude

individual ou coletiva no que tocante a alimentos desde a sua obtencdo até o seu
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consumo, serdo reguladas em todo territério nacional (Art. 1°), sendo considerado
alimento toda substancia ou mistura de substancias destinadas a fornecer ao ser
humano os elementos normais a sua formag&o, manutencéo e desenvolvimento (Art.
2°, 1) e aditivo intencional é toda substancia ou mistura de substancias ajuntada ao
alimento com a finalidade de impedir alteragbes, manter, conferir ou intensificar seu
aroma, cor e sabor ou exercer qualquer agdo exigida para uma boa tecnologia de

fabricagédo do alimento (Art. 2°, VIII).

A supracitada norma trouxe regulamentagcdo acerca da rotulagem de
alimentos, que devera seguir as disposicdes previstas no referido Decreto-lei e nas
demais normas que regem o assunto. Os rétulos deverdo mencionar de forma
legivel a qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a definicdo, a
descricdo e a classificacdo estabelecida no respectivo padréo de identidade e

qualidade, dentre outros (Art. 10 e seguintes, do Decreto-Lei n® 986/1969).

Conforme disposto na referida norma, os roétulos de alimentos que contiverem
corantes artificiais deverao trazer a declaragéo "Colorido Artificialmente" (Art. 13); os
gue contem adicdo de esséncias naturais ou artificiais, deverao trazer a declaragao
do "Contém Aromatizante...", seguido da declaragdo "Aromatizado Artificialmente",
se contém aroma artificial (Art. 14); os rotulos dos alimentos elaborados com

esséncias naturais deverdo trazer as indicagbes "Sabor de e "Contém
Aromatizante" (Art. 15) e os rétulos dos alimentos elaborados com esséncias
artificiais deveréo trazer a indicagéo "Sabor Imitagcdo ou Artificial de ..." seguido da

declaragdo "Aromatizado Artificialmente"” (Art. 16).

Em 23 de dezembro de 1992 foi publicada a Lei n° 8.543, a qual determina a
impressdo de adverténcia em rotulos e embalagens de alimentos industrializados
que contenham glaten (como trigo, aveia, cevada, malte e centeio), a fim de evitar a

doenca celiaca ou sindrome celiaca.

A RDC n° 259, publicada em 20 de setembro de 2002, aprovou o regulamento
técnico sobre rotulagem de alimentos embalados, o qual determina como
obrigatdrias as seguintes informagfes: denominagdo de venda do alimento; lista de
ingredientes; contetdos liquidos; identificagdo da origem; nome ou razdo social e
endereco do importador, no caso de alimentos importados; identificagdo do lote;
prazo de validade; instrugbes sobre o preparo e uso do alimento, quando

necessario.



57

A ANVISA publicou, em dezembro de 2002, a RDC n° 340, a qual torna
obrigatéria a declaracdo na rotulagem de alimentos que contenham na sua
composicdo 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 a informac&o, 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 prejuizo do cumprimento das demais
normas aplicaveis.

O art. 3° do Decreto supramencionado prevé que os alimentos e ingredientes
produzidos a partir de animais alimentados com ragdo contendo ingredientes
transgénicos deverdo trazer a expressao "(nome do animal) alimentado com ragao
contendo ingrediente transgénico" ou "(nome do ingrediente) produzido a partir de
animal alimentado com ragdo contendo ingrediente transgénico”. Os que n&o
contenham nem sejam produzidos a partir de organismos geneticamente
modificados sera facultada a rotulagem "(nome do produto ou ingrediente) livre de
transgénicos”, desde que tenham similares transgénicos no mercado brasileiro (Art.
49).

Em 22 de dezembro do mesmo ano foi publicada pela ANVISA a Portaria n°
2658, a qual define a forma e as dimensfes minimas do simbolo que compora 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 n°® 4.680, de 24 de abril de 2003.

Nos rotulos a serem impressos em policromia, o simbolo ter4 a apresentacdo
gréfica com fundo amarelo, e nos rétulos impressos em preto e branco, o simbolo
terd a apresentacao grafica com fundo branco, conforme imagem a seguir (Item 3.1
e 3.2, do anexo da Portaria n° 2658/2003):

Figura 3: Simbolo Transgénico

A\ A\

Fonte: Portaria n° 2658/ 2003. ANVISA. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/393963/Portaria_2685_de_22 de_dezembro_de_2003.
pdf/54200bc1-8c57-4d36-bfle-2045fcff1919>. Acesso em: 23 de maio de 2018.
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Em 2003 foi sancionada a Lei n°® 10.674, que obriga as industrias alimenticias
a informarem sobre a presenca de glaten, como medida preventiva e de controle da
doenca celiaca, devendo todos os alimentos industrializados conter em seu rétulo e
bula, obrigatoriamente, as inscricbes "contém Glaten" ou "ndo contém Gluten",
conforme o caso, com impressdo nos rotulos e embalagens dos produtos
respectivos assim como em cartazes e materiais de divulgagdo em caracteres com

destaque, nitidos e de facil leitura.

A RDC n° 360, de 23 de dezembro de 2003, regulamentou a rotulagem
nutricional de alimentos embalados na auséncia do cliente e prontos para serem
oferecidos aos consumidores, onde devem ser declarados os seguintes nutrientes:
valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas,

gorduras trans e sodio.

A Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005 foi sancionada com objetivo de
regulamentar os incisos Il, IV e V do 8 1o do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelecer normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados (OGM) e seus derivados, criar o
Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), reestrutura a Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio) e dispor sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca (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 deveréo conter informacao nesse sentido

em seus rotulos, conforme regulamento (Art. 40).

A ANVISA publicou a RDC n° 271, de 22 de setembro de 2005, a qual aprova
o regulamento técnico para agucares e produtos para adocar e estabelece requisitos
adicionais de rotulagem dos adogantes de mesa, devendo constar: a designacao do
produto em destaque; a informacdo "Contém edulcorante(s)......", seguida do(s)
nome(s) do(s) edulcorante(s), préxima a designagédo do produto; a informag&o, em
destaque e em negrito: "Diabéticos: contém.....g de ..... " (sacarose, glicose e ou
frutose, quando for o caso) nas medidas praticas usuais (gotas, colher de café,
colher de cha, envelope, tabletes ou outras); a adverténcia, em destaque e em
negrito: "Contém fenilalanina”, para os adogantes nos quais é utilizado aspartame; e
o valor energético, expresso em quilocalorias, da medida prética usual do produto

(gotas, colher de café, colher de cha, envelope, tabletes ou outras) e a equivaléncia
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de seu poder adocante em relacdo ao do agucar (Item 7, letras "a" a "e", do anexo
da RDC n° 271/2005).

A RDC n° 35 publicada pela ANVISA em 17 de junho de 2009, disp6e sobre
a obrigatoriedade de instru¢cbes de conservagdo e consumo na rotulagem de ovos.
Na rotulagem dos ovos, além dos dizeres exigidos para alimentos, devem constar as
seguintes expressodes: "o consumo deste alimento cru ou mal cozido pode causar
danos a saude" e "manter os ovos preferencialmente refrigerados" (Art. 5°). As
expressfes devem ser declaradas em destaque, de forma legivel e as informacdes
obrigatérias podem ser complementadas com ilustrages, de forma a facilitar a sua
compreensao (Art. 6°).

A ANVISA publicou a RDC n° 19, de 5 de maio de 2010, a qual estabelece a
obrigatoriedade das empresas informarem a ANVISA a quantidade de fenilalanina,
proteina e umidade de alimentos, para elaboracdo de tabela do contetdo de
fenilalanina em alimentos, assim como disponibilizar as informagbes nos sitios
eletronicos das empresas ou servigo de atendimento ao consumidor (SAC).

Em 02 de julho de 2015, em complementacdo & RDC n° 259/2002, foi
publicada a RDC n° 26, a qual regulamenta os requisitos para rotulagem obrigatoria
dos principais alimentos que causam alergias alimentares, que se aplica aos
alimentos, incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia embalados na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles destinados
exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servicos de
alimentacéo (Art. 2°). A referida norma nédo se aplica aos alimentos embalados que
sejam preparados ou fracionados em servigos de alimentagéo e comercializados no
proprio estabelecimento; alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do
consumidor; e alimentos comercializados sem embalagens (Art. 2°, § 2°, | a lll).

Os principais alimentos que causam alergias alimentares constam no Anexo
da supracitada Resolugao, quais sejam: trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes
hibridizadas; crustaceos; ovos, peixes, amendoim; soja, leites de todas as espécies
de animais mamiferos; améndoa; aveld; castanha-de-caju; castanha-do-brasil ou
castanha-do-para; macadamias; nozes; pecas; pistaches; pinoli; castanhas e latex
natural (anexo da RDC n° 26/2015).

Os alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
gue contenham ou sejam derivados dos alimentos listados no Anexo devem trazer a

declaragédo "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
qgue causam alergias alimentares) e derivados” (Art. 6°, da RDC n° 26/2015).

O paréagrafo 1° do art. 6°, da norma em comento regulamenta que no caso
dos crustaceos, a declaragdo deve incluir o nome comum das espécies da seguinte
forma: "Alérgicos: Contém crustaceos (nomes comuns das espécies)”, "Alérgicos:
Contém derivados de crustaceos (nomes comuns das espécies)" ou "Alérgicos:
Contém crustaceos e derivados (nomes comuns das espécies)".

Nos casos em que ndo for possivel garantir a auséncia de contaminagao
cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares ou coadjuvantes de
tecnologia por alérgenos alimentares, deve constar no rotulo a declaragéo
"Alérgicos: Pode conter (nomes comuns dos alimentos que causam alergias
alimentares)" e deve ser baseada em um programa de controle de alergénicos (Art.
7°, 88 1° e 2°, da RDC n° 26/2015).

As adverténcias devem estar agrupadas imediatamente apdés ou abaixo da
lista de ingredientes e com caracteres legiveis em caixa alta, negrito, cor contratante
com o fundo do rétulo altura minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra
utilizada na lista de ingredientes, ndo podem estar dispostas em locais encobertos,
removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagdo, como areas de selagem
e de torgéo (Art. 8% la IV e 8§ 1° da RDC n° 26/2015).

A ANVISA publicou, em fevereiro de 2017, a RDC n° 136, a qual estabelece
0s requisitos para declarac@o obrigatoria da presenca de lactose nos rétulos dos
alimentos incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos alimentares e o0s
coadjuvantes de tecnologia, embalados na auséncia dos consumidores, inclusive
aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos
servicos de alimentagéo (Art. 2°), os quais contenham lactose em quantidade maior
do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou mililitros do alimento tal
como exposto a venda (Art. 3°).

No caso das formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas e das formulas infantis de seguimento para lactentes, a
declaragéo é obrigatoria 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 formulas para nutricdo enteral, a declaracao é

obrigatéria 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. 3°, 88 1° e 2°, da RDC n° 136/2017).

Os rotulos de alimentos devem trazer a declaragdo "Contém lactose"
imediatamente ap6s ou abaixo da lista de ingredientes com caracteres legiveis, em
caixa alta; negrito; cor contrastante com o fundo do rétulo; e altura minima de 2 mm
e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de ingredientes. A declaracdo a
que se refere o caput ndo pode estar disposta em locais encobertos, removiveis pela
abertura do lacre ou de dificil visualizacdo, como areas de selagem e de tor¢ao (Art.
4° 1alV e 8§ 1° da RDC n° 136/2017).

4.2 Normas Brasileiras que Tratam da Rotulagem de Medicamentos

As diretrizes, prioridades e responsabilidades, as quais buscam garantir
condigdes para a seguranga e qualidade dos medicamentos utilizados no pais, bem
como promover o uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais foram estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos, instituida
pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998.

A Politica Nacional de Medicamentos tem como propdsito “"garantir a
necesséaria seguranca, eficicia e qualidade destes produtos, a promoc¢do do uso
racional e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais". Suas principais
diretrizes s@o o estabelecimento da relagdo de medicamentos essenciais, a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo & producédo de medicamentos e
a sua regulamentacdo sanitaria, com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, a qual busca garantir condicdes para a seguranca e qualidade dos
medicamentos (Portaria n° 3.916/1998).

A ANVISA publicou a RDC n° 137, de 29 de maio de 2003, onde regulamenta
o rotulo e bulas dos medicamentos, tornando obrigatéria a rotulagem do glaten,
corante tartrazina, sacarose, fenilalanina, dentre véarias outras diretrizes e
adverténcias, prescrevendo que o0s medicamentos cuja formulagdo exija
adverténcias especificas deverdo fazer constd-las em suas bulas e embalagens,
obrigatoriamente, com dimensfes em destaque e que permitam facil leitura.

A referida norma reza que os produtos contendo o excipiente corante Amarelo
Tartrazina (FDC n° 5) em suas formulagdes, devem apresentar na bula e rotulagem

das embalagens secundarias a adverténcia: "Este produto contém o corante amarelo



62

de TARTRAZINA que pode causar reacbes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico" (Item
11 do anexo, da RDC n° 137/2003).

Os produtos contendo gliten em suas formulacdes, devem apresentar na bula
e rotulagem das embalagens secundérias uma das seguintes adverténcias: "Atencao
portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém Gluten" ou "Atencao:

Este medicamento contém Gluten e, portanto, é contraindicado para portadores de

Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca" (Item 14, 14.1 e 14.2 do anexo, da RDC n°
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 sacarideos prejudiciais aos diabéticos,
apresentar na bula e rotulagem das embalagens secundérias uma das seguintes
adverténcias: "Atencdo diabéticos: contém acucar" ou "Atencéo: Este medicamento

contém Acucar, 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 primaria e secundéaria a
adverténcia: "Atencéo fenilcetonuricos: contém fenilalanina" (Iltem 17 do anexo, da
RDC n° 137/2003).

A ANVISA estabeleceu regras para elaboragdo harmonizacgéo, atualizagéo,
publicagcdo e disponibilizagédo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude, com a aprovagdo do regulamento técnico em 8 de setembro
de 2009, por meio da RDC n° 47. A referida resolucédo reza que o direito a saude é
de todos e dever do Estado, o qual deve ser garantido mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agbes e servigos para sua promocao, protecdo e
recuperacao.

O referido regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o contetdo
das bulas de todos os medicamentos registrados e notificados, comercializados no
Brasil, visando garantir o acesso a informagdo segura e adequada em prol do uso
racional de medicamentos e se aplica a todos os medicamentos registrados ou
notificados na ANVISA (Art. 2° e 3°, da RDC n°® 47/2009).

Nos termos do art. 4°, incisos I, XIV, XVIIl e XXX da referida resolucéo, para

efeito do regulamento em questéo, entende-se como:
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a) Bula: € o documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos para o0 seu uso racional;

b) Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, medicamentos;

c) Embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que estad em contato
com a embalagem primaria ou envoltério intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias;

d) Populacdes especiais: subgrupos de populacdes que apresentam caracteristicas
especiais, tais como: criangas, idosos, lactentes, gestantes, diabéticos, alérgicos a
um ou mais componentes do medicamento, cardiopatas, hepatopatas, renais
crénicos, celiacos, imunodeprimidos, atletas e outros que necessitam de atencao

especial ao utilizar determinado medicamento (Grifou-se).

4.3 Normas Brasileiras que Tratam da Rotulagem de Cosméticos

A rotulagem tem como objetivo estabelecer as informacdes indispensaveis
que devem figurar nos rétulos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, concernentes a sua utilizagcdo, assim como toda a indicacdo necesséria

referente ao produto.

A Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES. n° 110/1994 traz a definicdo de
produtos para higiene pessoal, cosméticos e perfumes como "preparacdes
constituidas de substancias naturais e sintéticas ou suas misturas, de uso externo

nas diversas partes do corpo humano” (Art. 1°).

O Grupo Mercado Comum (GMC) aprovou o regulamento técnico Mercosul
sobre rotulagem obrigatodria geral para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, através da Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES. n° 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 condigbes normais e previsiveis de uso,
bem como garantir ao consumidor informagdes corretas, claras e precisas sobre as
caracteristicas do produto quanto & seguranca, modo de usar e eficacia através da

sua rotulagem.
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O objetivo do regulamento é estabelecer as informacgdes indispensaveis que
devem figurar nos rotulos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
concernentes a sua utilizacao, assim como toda a indicagdo necesséria referente ao
produto e traz, dentre outras, as seguintes definicdbes (MERCOSUL/GMC/RES. n°
36/2004, anexo):

a) Embalagem Priméria: Envoltério ou recipiente que se encontra em contato direto
com os produtos;

b) Embalagem Secundaria: E a embalagem destinada a conter a embalagem
priméria ou as embalagens priméarias;

c) Rotulo: Identificagdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados, decalco sob presséo ou outros, aplicados diretamente sobre recipientes,
embalagens, involucros, envoltérios ou qualquer outro protetor de embalagens;

d) Folheto de Instrugcbes: Texto impresso que acompanha o produto, contendo
informagbes complementares;

e) Ingredientes/Composi¢cdo: Descricdo qualitativa dos componentes da formula
através de sua designacdo genérica, utilizando a codificagdo de substancias
estabelecida pela Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

Quando néo existir embalagem secundéria, toda a informacao requerida deve
figurar na Embalagem Primaria. O modo de uso poderé figurar em folheto anexo e
devera indicar na embalagem priméria: “Ver folheto anexo” e, quando a embalagem
for pequena e ndo permitir a inclusdo de adverténcias e restricbes de uso, as
mesmas poderdo figurar em folheto anexo, o qual deverd estar indicado na
embalagem priméria: “Ver folheto anexo” (MERCOSUL/GMC/RES. n° 36/2004,
anexo).

A ANVISA publicou a RDC n° 13, de 17 de janeiro de 2003, para determinar a
obrigatoriedade de inclusdo dos dizeres de rotulagem de produtos de higiene oral
indicados para hipersensibilidade dentinaria, nos seguintes termos: "Dentes
sensiveis podem indicar um problema sério que exige a supervisdo de um dentista.
N&o desaparecendo os sintomas durante as quatro primeiras semanas de uso,
interrompa a utilizagdo do produto e procure a orientacdo de um profissional e
"Evitar a ingestéo do produto".

A RDC n° 30, de 1 de junho de 2012 aprova o Regulamento Técnico
Mercosul sobre Protetores Solares em Cosméticos, para constar na rotulagem

principal (primaria e secundéria) do produto, de forma destacada, o nimero inteiro
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de protegdo solar precedido da sigla "FPS", ou das palavras "Fator de Protegéo
Solar". O namero correspondente ao FPS deve ser determinado de acordo com uma
das metodologias estabelecidas no Regulamento da referida norma.

Os protetores solares poder&@o indicar em seu rétulo "Resistente a agua"; "
Muito Resistente a 4gua’, "Resistente a Agua/suor" ou "Resistente a
Agual/transpiracdo”, sempre e quando tais alegacdes tenham sido adequadamente
comprovadas conforme a metodologia indicada no Regulamento da referida
resolucéo (RDC n° 30/2012, anexo).

A supracitada norma diz que 0s protetores solares ndo devem possuir
alegacdes de rotulagem que impliguem as seguintes caracteristicas:

a) 100 % de protecao contra a radiagdo UV ou efeito antissolar.
b) A possibilidade de n&o reaplicar o produto em quaisquer circunstancias.
c) Denominagdes que induzam a uma protecao total ou bloqueio da radiagéo solar.

A rotulagem dos protetores solares devera conter as seguintes adverténcias e
instru¢des de uso:

a) "E necessaria a reaplicagéo do produto para manter a sua efetividade”;

b) "Ajuda a prevenir as queimaduras solares";

c) "Para criancas menores de 6 (seis) meses, consultar um médico";

d) "Este produto néo oferece nenhuma protegéo contra insolagéo";

e) "Evite exposi¢ao prolongada das criangas ao sol";

f) "Aplique abundantemente antes da exposigcdo ao sol”: Caso haja um tempo
determinado pelo fabricante ou periodo de espera (antes da exposicao), este
também devera constar da rotulagem.

g) "Reaplicar sempre, apds sudorese intensa, nadar, banhar ou secar com toalha e
durante a exposicao ao sol".

h) "Se a quantidade aplicada ndo for adequada, o nivel de protecdo serd
significativamente reduzido" (RDC n° 30/2012, anexo).

A ANVISA regulamentou sobre os requisitos técnicos para a regularizagéo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes com a publicagdo da RDC n°
07, de 10 de fevereiro de 2015. O detentor do produto deve possuir dados
comprobatérios que atestem a qualidade, a seguranca e a eficicia de seus produtos
e a idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem e deve garantir que o produto

ndo constitui risco a saude quando utilizado em conformidade com as instru¢des de
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uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o
seu periodo de validade (Art. 10).

Nos termos da referida resolucéo, produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes séo (Art. 17, da RDC n° 7/2015, anexo):

Preparacbes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de
uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de
limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes néo
deve conter denominag¢des e indicagbes que induzam a erro, engano ou confuséo
quanto a sua procedéncia, origem, composi¢ao, finalidade ou seguranca (Art. 17, da
RDC n° 7/2015).
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SECAOV

5. REGULAMENTACAO DA ROTULAGEM DA PRESENCA DE ALERGENOS EM
MEDICAMENTOS, COSMETICOS, PERFUMES E SANENANTES
DOMISSANITARIOS

A necessidade de se publicar norma que regulamente a presenca de
alérgenos em medicamentos, perfumes, cosméticos e saneantes domissanitérios é
imprescindivel para preservar a saude das pessoas alérgicas, a qual prescinde o
principio da dignidade da pessoa humana, nos termos narrados na secéo Il e
seguintes desta pesquisa.

Além disso, é vital para a comunidade alérgica ter o direito a informacgéo
garantido em relagdo a descricdo da rotulagem desses produtos, j& que € 0 meio
pelo qual se pode garantir a ingestédo ou uso dos mesmos sem prejudicar sua saude.
Direito este preconizado pela Constituicdo Federal de 1988, bem como no CDC.

Nota-se que o direito a informacao é vital para que o direito a satde de uma
pessoa alérgica possa ser resguardado. No entanto, em relagdo as informagfes
presentes nas bulas de medicamentos e rotulos de cosméticos, perfumes e
saneantes domissanitarios ndo séo suficientes para garantir este direito.

Destarte, para que se tenha informacdes precisas e detalhadas acerca da
presenca ou ndo de um alérgenos nos produtos a serem usados ou medicamentos
ingeridos, € mister o contato do consumidor com o laboratorio ou empresa fabricante

de tais produtos, conforme sera demonstrado a seguir.

5.1 Contextualizacdo da Necessidade de Publicacdo de Norma

Regulamentadora

Os rotulos de medicamentos, perfumes, cosméticos e saneantes
domissanitarios sdo carentes de informagdes claras e precisas quanto a composicao
exata de todos seus ingredientes ou excipientes, conforme ser4 demonstrado a
seguir. Pacientes alérgicos ou seus responsaveis precisam procurar contato com 0s
fabricantes destes produtos antes de ingeri-los ou usa-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) solugéo oral, no intuito de garantir
a ingestéo segura do remedio:

Figura 4: E-mail Sanofi sobre o medicamento Novalgina (dipirona monoidratada)

SAC sanofi <sac brasil@sanofi com>

pdra -

Prezada Senhora

Agradecemos seu contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor da Sanofi, através de
seu email datado de 16/11/2017 e registrado sob nimero 1-1352220328.

Informamos que o medicamento Allegra pediatrico 6mg/ml (suspensdo), ndo possui em sua
composi¢do ovo e seus tragos; soja (derivados e tragos), leite (derivados e tragos), milho e
amendoim.

Adicionalmente informamos que medicamentolNovalgina Dipirona Monoidratada 50mg/ml |
solucdo ndo possui em sua composicdo ovo e seus tracos; soja (derivados e tracos), leite
(derivados e tragos) e amendoiml neste produto possui milho em sua composigdo. I

Os demais questionamentos foram encaminhados ao departamento responsavel e o retorno sera
dado de acordo com a demanda.

Estamos disponiveis para quaisquer esclarecimentos adicionais que se facam necessarios.
Atenciosamente,

u Servigo de Atendimento ao Consumidor

0800-703-0014

SANOFI WIWW: SO COMm. b

Fonte: e-mail da autora.

A resposta da empresa informou que ha a presenca do milho na composigao.
Contudo, nao héa descri¢cao 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)

Leia sempre a bula. Ela traz informacdes importantes e atualizadas sobre o medicamento.

NOVALGINA®

dipirona monoidratada

APRESENTACAO
Solucdo oral (Infantil) 50 mg/mL: frascos com 100 mL + seringa dosadora.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO
Cada mL contém 50 mg de dipirona monoidratada.

Xcipientes: sacarose liquida, formaldeido bissulfito de sddio, sorbato de potissio, benzoato de sddio, dcido
citrico anidro, corante eritrosina, essénceia de framboesa, dgua purificada.

Fonte: Sanofi Brasil. Disponivel em:
<https://www.medicalservices.com.br/Content/Arquivos/Bulas/novalgina_ib161216_sol_inj_paciente.d
ocx>. Acesso em: 11/05/2018

A informagdo a seguir é sobre o medicamento Unizinco (Sulfato de zinco
heptahidratado). Para que o medicamento fosse ingerido de forma segura, foi
necessario solicitar informagfes, por e-mail, acerca da presenca ou ndo 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

RES: Site Myralis - Contato Entrada

Sac <sac@myralis.com.br>

para -

Prezada Sra. , bom dia.

0 produto Unizinco contém Soja e Derivados.

Qualquer didvida estamos & disposicéo.

AL

L ]

Myralis
Servico de Atendimento ao Consumidor
pharma

. 03007712010
B4 sac@myralis.com.br * www.myralis.com.br - Ve o
A RuaFonte Mécia 2050 » valinhos/sp * Brasil » 13273-900 ‘_) com o

1
a.

Fonte: e-mail da autora.
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Com a resposta da empresa, foi constatado que o medicamento em questao
contém soja e derivados. No entanto, ndo é possivel identificar a presenca deste
alérgeno na bula, jA que o mesmo ndo é rotulado na lista de excipientes do
medicamento, como demonstra a figura a seguir:

Figura 7: Bula Unizinco

Unizinco Myralls
Sulfato de zinco heptahidratado

APRESENTACOES
Solugio 17,60mg/ml - caixa contendo frasco contendo 30ml e 100ml + 01 copo dosador,

1L

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Solugdo Cadaiml  VD(*)0-6 VD(*)7-11 VD(*)1-3 VD(*)4-6 VD(*)7-10 VD(*¥)

contém meses meses anos anos anos Adultos

Zinco (sulfato de
zinco heptahidratado)
(equivalente a 4mg de

zinco elementar)

"
=
-
n

17.60mg 357.14%  487.80% 487.80% 357,14%  42857%

*IDR Teor percentual dos componentes na dose didria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestio Diaria Recomendada)
para lactentes e criangas, segundo RDC n® 269/05.
**]DR Teor percentual dos componentes na dose diaria maxima preconizada, relativo a IDR (Ingestio Diaria Recomendada)

ara adultos, secundo RDC n® 269/05.
IExci]:liemes: sucralose, aspartamo, metilparabeno, aroma tutti-frutti e dgua de osmose reversa. |

Fonte: Miralys Pharma. Disponivel em:<https://myralis.com.br/wp-content/uploads/2017/07/bula-
unizinco.pdf>. Acesso em: 11/05/2018.

Foi enviada uma solicitagdo de informacdo acerca da composicdo do
medicamento Calceos Kids, onde a empresa responsavel pelo produto informou que
o referido produto contém soja, nos termos da imagem abaixo:

Figura 8: Resposta da empresa Myralis sobre o0 medicamento Calceos kids

sac@myralis.com.br

para

Prezada Sra , boa tarde.
O produto Calceos Kids sabor Cereja, contém soja.
Qualquer divida estamos a disposigdo.

Alt,

Myralis =

Servigo de Atendimento ao Consumidor
pharma

. 08007712010
B4 sac@myralis.com.br * www.myralis.com.br ) s

o Rua Fonte Mécia 2050 inhos/sp ® Brasil » 13273-900

ndo cessa@ments, concidentes com 3 lTamento da empr

Fonte: e-mail da autora.
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O referido medicamento contém soja, no entanto, essa informacdo néo é

relacionada na bula, conforme se verifica abaixo:

Figura 9: Bula do medicamento Calceos Kids

Calceos Myfds

Suplemento vitaminico e § dS
emineral parariancas &I

PRODUTO ALIMENTICIO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Frasco contendo 200 mi de suspensdo oral + 01 dosador.

COMPOSICAO

Ingredientes: Calcio (Carbonato de calcio), Magnésio (Bisglicinato
de magnésio), Vitamina C (Acido ascorbico), Zinco (Bisglicinato de
zinco), Vitamina D3  (Colecalciferol), Vitamina B12
(Cianocobalamina), Vitamina K (Fitomenadiona), Veiculo: Agua
de osmose reversa, Sorbitol, Propilenoglicol, Acidulante: Acido
citrico, Emulsificante: Celulose microcristalina, Espessante: Goma
xantana, Aromatizante: Aroma sintético idéntico ao natural de
moranga, Conservante: Metilparabeno, Estabilizante: Povidona,
Edulcorante: Stevia, Sucralose, Sequestrante: Edetato dissddico.

Fonte: Miralys Pharma. Disponivel 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 informacdo 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 0 medicamento Maxxi D3 Kids

Sac

para mim |-

Prezada Sra. , bom dia.

O produto solicitado, contém soja e derivados.

Qualquer davida estamos a disposicdo.
Att,

Myralis Pharma.

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) ndo estd relacionado na lista de composicdo ou de
excipientes do medicamento. Outrossim, esta descrito que se trata de um produto
alimenticio, assim como o medicamento Calceos Kids, entdo, deveria seguir as

normas prescritas na RDC n° 26/2015, conforme se verifica na figura abaixo:

Figura 11: Bula do medicamento Maxxi D3 Kids

ANl Muyralis
MaxxiD; ol
tase devitaminaD; [ @
i KeDS

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAOD
Frasco contendo 10 ml de solucio oral gotas + 01 dosador.

PRODUTO ALIMENTICIO

COMPOSICAD

Ingredientes: Yitamina D3 (colecalciferol), Veiculo: Triglicérides de acido
caprico e caprilico, Antioxidante: Alfa tocoferol, Aroma: idéntico ao
natural de Tutti-Fruth, Edulearante: Sucralose,

INFORMAQEO NUTRICIONAL
Porcao de 1 gota

: VD{*¥ VD(* VD[ VD( VD(%
ﬂ“:“t::as: 0a6 7all 1a3 4aé 7al0
por porg Meses Mmeses  anos  anos  anos

Valorenergético Okcal=0kJ 0% 0% 0% 0% 0%

Composicao

Carboidratos 0.0g 0% 0% 0% 0% 0%
Acucar 0,0g W o W - -
Vitamina D, 200U 100% 100% 100% 100% 100%

WD ") - Walores Didrios com base em sma Ingsstao Didsia Recomendada para lactentes & aiangas, sequndo a ADC
TES05. S valores podem ser malores ou menares dependendn de suas pecessidades nutricionas. Mo contém
quantsdades significativas de valeses enengétioss, carboldratos, proteinas, qorduras fotals, gorduras saturadas,
gorduras trans, fitira alimentar & sodie. ** Nao ha referéncizs sobee VD,

NAO CONTEM GLUTEN. NAO CONTEM AGUCAR.

Fonte: Miralys Pharma. Disponivel 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 informacédo acerca do medicamento Ibuprofeno
suspensao oral, momento em que o fabricante respondeu que o referido produto contém

soja e morango ha composicao:
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Figura 12: Resposta da empresa Sanofi sobre o medicamento Ibuprofeno suspenséo oral

SAC sanofi <sac brasil@sanofi.com>

F_'lara -

Prezada Senhora

Agradecemos seu contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Sanofi, através de
seu email datado de 17/11/2017 e registrado sob nimero 1-1352220418.

Segue em anexo as informagdes solicitadas do produto,

Estamos disponiveis para quaisquer esclarecimentos adicionais que se facam necessarios.
Atenciosamente,

&
u Servigo de Atendimento oo Consumidor

0800-703-0014

S A N O F ] www.sanofi.com.br

wi
SANOH

B8 carta- 1-13522204... 4 @

[ibuprofeno suspensdo oral jndo possui leite (derivados e/ou tragos); ovo (derivados

efou tracos); banana; laranja; manga; ameixa; limdo; mamao; maca; uva;

trigo (derivados efou tragos). Ha soja @ morango na composigao,

Fonte: e-mail da autora.

Com a leitura da bula do supracitado medicamento, nota-se que ndo ha
informacg&o alguma sobre a presenca da soja ha composi¢cao. Ha descrito "aroma de
morango”, porém é inviavel para o consumidor saber se o aroma é artificial ou

natural, como se verifica no print da bula que segue:



74

Figura 13: Bula do medicamento Ibuprofeno suspenséo oral

Medley.

UMA EMPRESA SANOFI

ibuprofeno
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Suspensdo oral de 50 mg/mL: frasco com 30 mL.
Suspenséo oral de 100 mg/mL: frasco com 20 mL.

USO ORAL
TSO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada mL (10 gotas) contém:

thiprofene: . oo s e 7§ S 100 mg’
veiculo g.8p. .o R [ 11 P U I 111

(acido citrico, aroma de bauniltha, aroma de cereja, aroma de morango, benzoato de sodio, celulose
|microcristalina, carmelose sodica, ciclamato de sodio, dioxido de titdnio, glicerol, goma xantana,
laurilsulfato de sodio, sacarna sodica di-hidratada, simeticona, sucralose, agua purificada)

! Cada gota contém 5 mg de ibuprofeno.

* Cada gota contém 10 mg de ibuprofeno.

Fonte: Medley, uma empresa Sanofi. Disponivel 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 € uma das alergias alimentares mais comuns, especialmente
entre os bebés e criancas. Aproximadamente 0,4% das criancas sdo alérgicas a
soja. As reacdes alérgicas a soja séo tipicamente leves, como formigamento na boca
urticaria, coceira, eczema, secrecdo nasal. E comum ocorrer dor abdominal, diarreia,
nauseas ou vomitos. No entanto, embora sejam raras, rea¢cdes graves como a
anafilaxia podem ocorrer, por isso é essencial que haja uma dieta rigorosa de
restricdo da soja e seus derivados (SAVAGE ET AL, 2010).

Outra duvida enviada ao SAC da empresa Myralis foi em relagdo 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

sac@myralis.com.br

para

Prezada Sra. , bom dia

Referente ao medicamento Venolise 26,7mg.

IEIe apenas contém leite (derivados e/ou tracos); soja (derivados e/ou tragos); e coco. |

Qualquer divida estamos a disposicdo.
Att,
.
Myralis
Servigo de Atendimento ao Consumidor
pharma
. o0soo7712010

B2 sac@myralis.com.br * vwww.myralis.com.br A
A Rua Fontz Mécia 2050 » valinhos/sp * Brasil  13273-900

Fonte: e-mail da autora.

E possivel perceber que na bula do supracitado medicamento, ndo héa
referéncia da presenca dos alérgenos alimentares leite, soja e coco. A bula traz a
informacéo de que h& lactose monoidratada. Como h& a lactose sintética, fica
inviavel para o consumidor saber se ha presenca ou ndo da proteina do leite:

Figura 15: Bula do medicamento Venolise

Venolise Myralis
Melilotus officinalis
26,7mg

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO MEDICAMENTO FITOTERAPICO
Nomenclatura Botinica: Melilotus officinalis Lam.

Familia: Leguminosae.

Nomenclatura popular: Yellow sweet clover

Parte da planta utilizada: partes aéreas floridas

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos de 26,7mg: caixa com 4, 8, 20, 30 ¢ 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Comprimido Revestido de 26,7mg

Cada comprimido revestido contém:

Extrato seco de Melilotus officinalis & 18%0..c.cvovvvveeiieiieee s sressanes 26,70mg
(equivalente a 4,8 mg de cumarina)

Excipientes: celulose microcristalina + lactose monoidratada, estearato de magnésio, amidoglicolato
de sodio, dioxido de silicio, talco, polissorbato 80, macrogol, dioxido de titinio, corante aluminio
azul n® 2, copolimero de dcido metacrilico e metacrilato de etila, copolimero de acido metacrilico e
metacrilato de metila, simeticona, citrato de trietila, dlcool isopropilico, dgua de osmose reversa.

Fonte: Miralys Pharma.

Disponivel em:< https://myralis.com.br/wp-content/uploads/2017/07/bula-venolise.pdf>. Acesso em:
28/05/2018.
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Em relagdo aos cosméticos, foram solicitadas informacdes junto ao Servico
de Atendimento ao Consumidor (SAC) de alguns fabricantes, conforme demonstram
0s exemplos a seguir.

O produto Johnson's Baby sabonete liquido milk apresenta a proteina do leite

em sua composicéo, conforme demonstra a resposta do fabricante a seguir:

Figura 16: Resposta da empresa Johnson's

Resposta Johnson & Johnson - 000207895 Enrada % &0
Johnson&Johnson Brazil por dwbx556ns5r7co.58-zedkeas eub bne salesforce.com 17 de abr LSRR
para
0la

Agradecemos o envio de sua mensagem!

Quanto  sua divida, informamaos que nenhum produto da linha Johnson's® baby tem algum denvado do leite, excefo, da linha Johnson's® Milk (sabonete liquido, wipes, hidratante e sabonete
em barra) que contém proteinas do leite hidrolisada. Quanto a0 ovo e a soja, este matenial néo & adicionado nas formulades. Porém ndo testamos a cadeia produtiva dos fomecedores de
matérias-prima. Nenhum produto JOHNSON'S® Baby contem Améndoas, Nozes, Leguminosas, Maracuja Morango, Manga e Banana em sua composicgo. Para os aléraicos 8 améndoas

nozes, recomendamos cautela em relacéo & linha Aveia, ndo ha adicdo direta de tais componentes, contudo a aveia & normalmente processada em locais ande ha tambem processamento de

gréos 0 sebo de boi & usado apenas na elaboracéo dos sabonetes em bara. Quanto a0 abacate, ameixa, coco e milho direcionamos sua divida para a marca e assim que fivermos mais
informagGes enfraremos em contato

Agradecemos o seu breve retomo e continuamos a sua disposicéo.

Atenciosamente,
Central de Relacionamento com o Consumitor
Johnson & Johnson do Brasil

(800 703 6363

Fonte: e-mail da autora.

Nota-se que a resposta do fabricante faz referéncia a cautela ao uso dos
produtos da linha Aveia, 0s quais sdo ndo contém aveia, mas sdo compartilham
maquinarios com produtos que processam outros gréos, podendo ocorrer a
contaminacgéao cruzada.

Em confronto com o rétulo do referido produto, a embalagem néo é téo clara
em relacdo a informagcdo de que contém leite, conforme se verifica na figura que

segue:
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Figura 17: Johnson's Baby sabonete liquido milk

baby
il sabonete
liquido B INGREDIENTES =

milk

: s ot i bt

Aqua, Cocamidopropyl Betaine, Sodium Laureth Sulfate, PEG-B0 Sorbitan
Lourate, Sodium Lauroamphoacetate, Styrene/Acrylates Copolymer, PEG-150
Distearate, Polysorbate 20, Parfum, Citric Acid, Glycerin, Sodium Benzoarte,

| Hydrolyzed Milk Protein |

Fonte: JOHNSON'S®. Disponivel 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 inglés, assim como
no roétulo frontal, onde diz "milk". Nota-se que ha a referéncia "com proteinas do
leite", no entanto, alguns consumidores podem nao saber que o produto contém
leite.

Outro produto consultado foi da linda Dove Baby, onde a marca respondeu ao
e-mail informando que ndo ha presenca do leite nos produtos da linha, porém ha o
compartilhamento do maquinario, podendo ter tracos industriais do referido alérgeno,

como pode verificar na figura seguinte:
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Figura 18: Resposta Dove

0 Unilever Consumer Care Br.. & @

para

, boa noite!
Agradecemos o seu interesse pela linha Baby Dove.

Em resposta a sua pergunta, o leite e os derivados do
leite ndo sao declarados em nenhum dos ingredientes
utilizados em Baby Dove, ou seja, ndo sao
adicionados.

No entanto, a linha de producio de Baby Dove é
compartilhada com outros produtos, Por este motivo

nao temos como garantir que nao tenha tragos, pois o
leite é bastante utilizado na linha de cosmeéticos.

Qualquer duvida volte a falar conosco.

Permanecemos a disposigéo.

Atenciosamente,
Equipe do Servigo de Atendimento ao Consumidor
Unilever Brasil

Fonte: e-mail da autora.

Pelo rotulo de um dos produtos da linha Dove Baby, ndo é possivel encontrar
a informacdo de que ha possibilidades de conter tracos de leite:

Figura 19: Rétulo Dove Baby

Sobre o produto

baby
Dove Ingredientes

AQUA, GLYCERIN, COCAMIDOPROPYL BETAINE, SODIUM COCOYL
GLYCINATE, POLYACRYLATE-33, PARFUM, PHENOXYETHANOL, STEARIC
ACID, SODIUM LAUROYL ISETHIONATE, CAPRYLYL GLYCOL, LAURIC
ACID, STYRENE/ACRYLATES COPOLYMER, SODIUM HYDROXIDE,
SODIUM TALLOWATE, TETRASODIUM EDTA, SODIUM ISETHIONATE,
SODIUM STEARATE, ETIDRONIC ACID, SODIUM COCOATE, SODIUM PALM
KERNELATE.

Ingredientes corretos no momento desta publicagio, Sempre verifique a
embalagem do produto.

Fonte: Dove. Disponivel 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 informagbes dos produtos
sabonete liquido creme soft milk e sabonete creme soft milk.

A empresa respondeu afirmando que ndo pode garantir a isengéo total das
proteinas dos alimentos pesquisados, podendo conter tragcos das mesmas.
Outrossim, acrescentou que ha evidéncia de que a aplicacdo cutanea de produtos
gue contenham alérgenos também podem causar reacdes alérgicas. Enfatizou ainda
qgue todos os produtos da marca que passam por maquinarios e que podem conter
tracos de leite e soja tem seus ingredientes descritos nas embalagens informando se
contém lactoglobulina, lactose, sine Adipe Lac, proteina hidrolisada do leite, iogurte
em po, lactoalbumina, caseina, lactil-lactatos, caseinatos e soy, conforme imagem

abaixo:

Figura 20: Resposta da empresa Nivea

Ola ,
Agradecemos o seu contato e o interesse pela marca NIVEA.

Com relac&o a sua duvida, de acordo com as recomendacdes do nosso toxicologista responsavel, enfatizamos que ndo podemos excluir que as

nossas matérias primas utilizadas tenham algum vestigio de substancias alimentares.

Aconselhamos a consultar a lista INCI nos produtos de seu interesse e ressaltamos que em caso de duvida, os consumidores com alergias
alimentares devem sempre consultar seu médico, para testar o produto, pois ha evidéncias de que a aplicacdo também & absorcdo cutdnea

pode provocar reacdes alérgicas.

Informamos que todos os nossos produtos disponibilizados no mercado possuem sua composigéo descrita nas embalagens, inclusive
encontram-se disponiveis para consulta em nosso site www.NIVEA.com.br.

Ressaltamos que todos os nossos produtos que passam por processos maquinarios e que podem conter tragos de leite e soja, teréio os
ingredientes descritos nas embalagens conforme abaixo:

- Lactoglobulina, Lactose, Sine Adipe Lac, Proteina Hidrolisada do Leite, logurte em Po, Lactoalbumina, Caseina, Lactil-Lactatos, Caseinatos e
Soy.

Dessa forma, esclarecemos que além do NIVEA Bath Care Sabonete Proteinas do Leite nenhum dos nossos produtos passuem nenhum dos
componentes acima citados, assim como o ovo e o trigo.

Mantemos nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor a sua inteira disposicéo. O seu protocolo de atendimento é o 6082.

Tatiana Pereira

SAC NIVEA Brasil

Fonte: E-mail da autora.

No que se refere aos produtos questionados, foi feito uma busca no site da
empresa, onde constatou a informacdo da composi¢cdo dos referidos produtos, os

guais ndo indicaram a presenca de leite, ovo, soja ou trigo, conforme figura abaixo:
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Figura 21: Sabonetes liquido e em barra da marca Nivea

LISTA DE INGREDIENTES D

Aqua, Sodium Laureth Sulfate, Cocamidopropyl Belaine, Sodium
Chloride, Glycerin, Butyrospermum Parkii Butter, PEG-200 Hydrogenated
Glyceryl Paimate, PEG-40 Hydrogenated Castor Oil, Styrene/Acrylales

Copolymer, Trisodium EDTA, Citric Acid, Sodium Benzoate, Benzyl

Alcohol, Linalool, Limonene, Cilroneliol, BHT, Parfum

usTA DE INGREDIENTES ()

Sodium Tallowale, Sodium Babassuate, Aqua, Glycenn, Parfum
Octyldodecanol, Butyrospermum Parki Butter, Sodium Chlonde,
Tetrasodium Etidronate, Tetrasodium EDTA, Pentaenythnityl Tetra-di-1-butyl

Hydroxyhydrocinnamate, Linalool, d-Limonene, Citronellol, Butyiphenyl

Methylpropional, Benzyl Alcohol, Coumann, Cl 77891

Fonte: NIVEA. Disponivel em: <https://www.nivea.com.br/produtos/sabonete-creme-soft-milk-
40059002947390033.html>.

Nota-se que, ao contrario do produto "Johnson's Baby sabonete liquido milk"
descrito na figura 17, o nome milk dos produtos acima descritos ndo se referem ao
leite na lingua inglesa, uma vez que a informacédo da empresa afirma que apenas o
produto Sabonete Proteinas do Leite (liquido e em barra) possuem proteinas do
leite, 0 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

LA ROCHE-POSAY

LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE

e &

Infantil
ANTHELIOS
dermo-pedia

0la,

Agradecemos o seu contato e a
preferéncia pela marca La Roche-Posay

Informamos que o produto Anthelios
Dermo-Pediatrics FPS 60 ndo contém
Leite ou derivado do Leite, nem soja ou
derivados em sua composicao.

Esclarecemos que a nomenclatura Leite
se refere a textura do produto, por ser
mais fluida e facil de espalhar.

As composicoes estao disponiveis nos
rotulos/embalagens de todos os nossos
produtos. Por isso sugerimos consultar
meédico de seu filho, levando a

embalagem do produto que deseja faze
uso.

Para mais informacdes sobre os
produtos da marca acesse:
www.laroche-posay.com.br .

Fonte: E-mail da autora.

Isso gera situacdo de davida para o consumidor, eis que ora a industria

cosmetolégica inclui o0 nome leite (as vezes em inglés: milk) para indicar que ha a

presenca de proteinas do leite, ora traz o0 nome da substancia apenas como forma

de indicar que o produto é fluido e facil de espalhar na pele e, segundo o art. 17 da

RDC n° 7/2015, a rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes ndo deve conter denominacgdes e indicagcdes que induzam a erro, engano

ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao, finalidade ou

seguranca.

O sabonete Nivea com proteinas do leite vem descrito na lista de ingredientes

o0 nome "sine adipe lac", conforme mencionado na resposta da empresa:
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Figura 23: Sabonete Nivea

leite

Sabnnpte com Hidratante

protelnas o levle

90g

LISTA DE INGREDIENTES

Fonte: NIVEA. Disponivel em: <https://www.nivea.com.br/produtos/sabonete-com-prote%C3%ADnas-
do-leite-40058088064300033.html>.

Insta consignar que o nome da proteina do leite em inglés impossibilita o
acesso a informacgdo para o consumidor, ainda que na embalagem consta "com
proteinas do leite". A informag&o ao consumidor deve ser sempre clara, precisa e
acessivel.

No mesmo sentido, ainda com relagdo a marca Nivea, constatou-se o nome
milk em produtos, onde a presenca do leite ndo € encontrada, ocasionando davidas

para o consumidor:
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Figura 24: Hidratante Nivea Milk

LISTA DE INGREDIENTES o

NIVEA Milk foi especialmente desenvolvido para a pele seca a exirasseca. Nulre,
desodoriza e proporciona um intensivo cuidado diano, deixando a pele visivelmente

macia, sedosa e hidratada por 48 horas

« Hidratacdo inslensa e imediata
+ Possui acao desodorante
« 48 horas de hidratacéo

» Dermatologicamente festado

* |NE|0 contem corantes, alcool etilico e ingredientes de origem ammal.]

» [ngredientes cuidadosamente selecionados

Fonte: NIVEA. Disponivel em: <https://www.nivea.com.br/produtos/nivea-milk-
40058083156970033.html>.

Em relacdo aos saneantes domissanitarios, foi obtida resposta da empresa
Unilever em relacao aos produtos da linha OMO (detergentes em poé e liquido) e da

linha Comfort (amaciante liquido), conforme se verifica abaixo:
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Figura 25: Resposta Unilever

Unilever E * 3

Certo, ! Olha so, todas
as linhas de Omo que vocé
descreveu acima tanto de
Omo em P6 e Omo Liquido
nao possuem 0S
ingredientes, como: leite,
ovo e/ou derviados nas
suas formulacdes,
tampouco, sdo fabricados
em equipamentos
compartilhados com
ingredientes alimenticios. E
para os amaciantes nao
adicionamos nenhum
ingrediente com tracos de

leite, ovo e soja. Porém,
vale ressaltar que
diferentemente da industria
alimenticia, esses tipos de
ingredientes ndo sdo
monitorados dentro da
indastria de produtos para
cuidados com a casa e nao
temos como afirmar se ha
tracos ou ndo. Qualquer
outra davida, sinta-se a

vontade para nos procurar,
e ok? Até mais! -

Fonte: Comunicacgéo via Facebook da Unilever com a autora.

O fabricante ressalta que, embora os produtos ndo contenham nenhum dos
ingredientes (ovo, leite, soja e trigo), a empresa néo pode afirmar que sdo isentos ou
ndo de tracos deste alimentos, uma vez que a industria de saneantes
domissanitarios ndo controla esses tipos de ingredientes, como ocorre na indUstria
alimenticia.

Conforme narrado na secédo | deste estudo, a APLV constitui a alergia

alimentar mais frequente em criangas com idade inferior a trés anos, sendo que o
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leite de vaca engloba 20 proteinas potencialmente sensibilizantes, incluindo a-
lactoalbumina, a-lactoglobulina e caseinas. Alguns dos pacientes reagem apenas ao
contato com a proteina, apresentando sintomas como prurido, urticaria, dermatite
atopica e angioedema (FERREIRA et al., 2014).

No tocante a rotulagem de medicamentos, foram encontrados trés produtos
que rotulam a presenca dos principais alimentos alérgenos previstos na RDC n°
26/2015 da ANVISA, quais sejam: dois suplementos da linha Nutrinfan do laboratério
Exeltis e mais dois suplementos da linha Achevita doseD do laboratério Aché, como

se observa nas figuras 26 e 27:

Figura 26: Medicamentos da linha Nutrinfam

l'*:

U
Nutfinfan

Fonte: Exeltis.
Disponivel em: <http://exeltis.com.br/images/ctgalerias/72/0566748001464852793.png>
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Figura 27: Medicamentos da linha Achevita

Q0SsE D NUTRICAO DIARIA \‘lg_. @

Dose D € o suplemento de vitamina D da linha Achevita que oferece a quantidade diaria necesséria para
manter os niveis adequados de vitamina D no organismo. A vitamina D € importante em todas as fases da vida,
especialmente na formagao e manutencio de ossos e dentes.!? Vocé encontra DoseD na versdo gotas sabor

maca verde e em mini comprimidos que derretem na boca no sabor frutas vermelhas.

N e achB = ach@ R SRR i i a
~ i & GOTAS COM 10 E 20 ML +» MELT COM 60 E 120 MINI COMPRIMIDOS

A dose diaria de i . o | =
i ; ; {-+\ 100%dadosedidriade (4"} N&ocontém
vitamina D para \\_/) vitaminaD % s

toda a familia.

1gota ou 1 mini
W |  comprimido ao dia =
A~ 200Ul

Isento de registro RDC n® 27/2010/ANVISA/MS. DoseD liauido - ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE AMENDOIM, DoseD Mot AIERCICOS:
GOMPRE AGORA CONTEM DFRIVADOS DO LFITE, 1. Folheto Informativo DoseD. Aché Laboratérios Farmacéuticos 8.A_ 2. Folheto Informativo DoseD Melt. Aché
Laboratdrios Farmacéuticos §.A.

Fonte: Achevita. Disponivel em: <https://mips.cuidadospelavida.com.br/achevita>.

Observa-se que a rotulagem de alergénicos é viavel como demonstram 0s
medicamentos supracitados, garantindo assim uma informacéo clara e precisa para
0 consumidor, o que garante a integralidade de sua saude.

Em relagéo a alterac&o nos textos das bulas, a ANVISA reserva-se no direito
de exigir tais alteracdes sempre que julgar necessario, por razdes técnico-cientificas
ou por informagdes provenientes da farmacovigilancia, visando o esclarecimento
dos pacientes e profissionais de salde e a seguranga no uso dos
medicamentos, com possibilidade de ser exigida a inclusdo de alerta de seguranca
(Art. 15, da RDC n° 47/2009, grifou-se), o que € plausivel que se altere as exigéncias
em relacdo a sua rotulagem, inclusive porque séo passiveis de alteracao de bula as
atualizacdes de informagcdes nas bulas a seguir relacionadas a incorporacao de
frases de alerta que venha a ser exigida em norma especifica (Art. 16, IV, da
RDC n° 47/2009, grifou-se).

Em 05 de outubro de 2016, A ANVISA publicou o Despacho n°® 108, o qual
aprovou o documento e as etapas para o Ciclo Quadrienal da Agenda Regulatéria,
no periodo de 2017 a 2020.

A agenda regulatéria € um meio pelo qual se faz um planejamento da atuacéo
regulatoria sobre temas prioritarios para um determinado periodo. O principal
objetivo da agenda € aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria, promover

a transparéncia e a previsibilidade tanto para os setores envolvidos quanto para 0s



87

cidadaos. Os temas incluidos s&o assuntos sujeitos a atuacdo da ANVISA e estdo
relacionados a processos de trabalho (registro, notificacdo, fiscalizagéo,
monitoramento, etc.), exigéncias e requisitos referentes a produtos, servigcos e
estabelecimentos regulados pela Agéncia. Durante o processo de regulamentacéo é
incentivada a participacao colaborativa de toda a populagdo (ANVISA, 2018).

Dentre os temas que serdo abordados pela Agenda Regulatéria até 2020,
estdo incluidos cosméticos (item 5.3: Rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfume), medicamentos (item 7.10: bula e rotulagem de
medicamentos) e saneantes domissanitarios (ndo consta nada sobre rotulagem)
(ANVISA, 2018), momento crucial para que a Agéncia publiqgue norma
regulamentadora acerca do apontado nesta pesquisa.

ub

O Movimento "P&e no Rétulo™, coordenado por Ana Maria Melo, Cecilia Cury

e Fernanda Mainier Hack, é resultado da colaboracdo e interagdo de diversas
pessoas que acreditam que precisam de informacdes claras e legiveis nos rétulos. O
Movimento comegou em 2014 enfocando a sua atuagcdo na conscientizagdo da
sociedade sobre a alergia alimentar, como estratégia para conquistar rétulos com
informacdes sobre alergénicos mais claras, acessiveis e legiveis. Com o tempo,
percebeu que sua contribuicdo poderia ir além da rotulagem de alergénicos, ja que o
consumidor deve ter o seu direito a informagcdo garantido, o que passa pela
necessidade de rétulos claros, transparentes e compreensiveis. Dentre as atividades
de coordenagdo englobam articulagéo, elaboracdo de peticbes, documentos
juridicos, atuacao de reunides producao de conteldo, a interagdo nas redes sociais

e a realizacéo de palestras (POE NO ROTULO, 2016).

5.2 Defini¢c&o dos Alérgenos a Serem Incluidos na Regulamentacéo

Seguindo os parametros adotados na RDC n° 26/2015, a qual relaciona em
seu anexo, o rol de alimentos que devem ser informados nos rétulos de alimentos
incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
embalados na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles destinados

exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servicos de

® "Pge no Rétulo” é formado por um grupo de familias que se mobilizaram para garantir rétulos que

atendam ao direito a informacao, viabilizando o exercicio do direito humano a alimentacao e salde
adequadas.
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alimentagcdo, a presente proposta de publicacdo de norma regulamentadora de
alimentos alérgenos em medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes
domissanitarios sugere a exigéncia de presenca de 17 (dezessete) alimentos, quais
sejam: trigo (centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas); crustaceos; ovos;
peixes; amendoim; soja; leite de todos os mamiferos; améndoa; aveld; castanha de
caju; castanha do Para; macadamia; nozes; pecd; pistaches; pinoli; castanhas, além
de latex natural (RDC n° 26/2015, 2015).
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SECAOQ VI

6 CONSIDERACOES FINAIS

Pela explanagéo deste estudo, verificou-se que a ANVISA estabeleceu regras
para elaboragdo, harmonizagéo, atualizagéo, publicagéo, implementagéo e execugéo
de medidas para normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e servigos
de interesse para a saude, conforme previsdo da Lei n® 9.782/1999.

Destarte, a ANVISA criou vérias regras para elaboracdo de rotulagens de
bulas de medicamentos, bem como diretrizes para elaboragdo da rotulagem de
cosmeéticos, conforme descrito na se¢do 5 desta pesquisa.

E basilar que a saide ¢ direito de todos e dever do Estado, o qual deve ser
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducé&o do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e servigos
para sua promogao, protecao e recuperacao, conforme previséo constitucional.

N&o obstante, embora leis, decretos, portarias, resolugdes da diretoria
colegiada foram publicadas regulamentando a rotulagem desses produtos,
percebeu-se que ha caréncia de norma especifica que regulamente a presenca de
alérgenos alimentares em medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes
domissanitarios.

Constatou-se que as informagdes existentes ndo sao capazes de informar ao
consumidor a real composi¢ao do produto na lista de ingredientes/excipientes e iSso
faz com que sua saude seja prejudicada com a ingestdo ou contato de tais produtos,
provocando reagOes alérgicas diversas, conforme narrado na se¢éo 1 deste estudo.

Em resposta aos questionamentos feitos na Introdugéo desta pesquisa, foi
possivel constatar que o direito a informagdo e a garantia do direito & salde néo
foram observados em relagéo a rotulagem de medicamentos, cosméticos, perfumes
e saneantes domissanitarios, uma vez que as regras existentes ndo sdo suficientes
para garantir ao consumidor o direito a informacgéo de forma adequada e clara sobre
os diferentes produtos e servicos, com especificagdo correta de quantidade,
caracteristicas, composi¢éo e qualidade, bem como sobre os riscos que apresentam
sua formulagéo.

No mesmo liame, constatou-se a necessidade urgente de se publicar norma

regulamentadora para adequagdo da rotulagem acerca da presenca de alimentos
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alérgenos em medicamentos, cosméticos e em saneantes domissanitarios para que
o direito a informagcdo ao consumidor seja garantido em sua integralidade,
resguardando a integralidade de sua saude.

Conforme abordado na segéo |, é imprescindivel que pessoas portadoras de
alergia alimentar excluam de sua dieta todas as proteinas pelas quais reagem, para
gue tenham sua saude resguardada e, para que isso seja possivel, € necessario que
haja obrigatoriedade de rotulagem acerca da presenca de alimentos alérgenos nos
produtos em comento, inclusive no caso de tragos, uma vez que tal medida atende
ao principio da autonomia, bem como ao direito a informacéo, os quais resguardam
e privilegiam o direito a saude.

Pelo exposto, observou-se que a rotulagem de medicamentos, cosmeéticos,
perfumes e saneantes domissanitarios deve enquadrar-se em um conjunto de leis,
regulamentos e outros instrumentos legais direcionados para garantir a eficacia, a
seguranca e a qualidade dos produtos para resguardar a saude do consumidor, a
qual indica a necessidade de que a ANVISA confira especial atengdo aos aspectos
relativos a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos colocados a disposi¢édo da
populacgéo brasileira, principalmente da coletividade alérgica.

Cabe ao Estado garantir a publicagdo de normas que assegurem o direito a
informacéo, o qual esta atrelado ao principio da autonomia e o direito de escolha
pelo consumidor. Se ndo ha rotulagem que garanta informacdes claras e precisas,
ndo ha autonomia e liberdade de escolha. Sem rétulos adequados, o consumidor
fica vulneravel em ndo tomar a medicagdo ou usar determinado produto, ou, se
decidir usé-lo, a ter contato com alérgenos provocando danos a sua saude.

O principio da justica deve garantir beneficios sociais, com igualdade de
tratamento as populacbes especiais, para que seu direito a salude possa ser
garantido mediante politicas sociais e econdmicas, que visem a reducao do risco de
doenga e de outros agravos, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

O direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e
servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢éo,
qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto
pelo inciso Il do art. 6° do Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de 11 de
setembro de 1990 é vital para que a comunidade de alérgicos tenha sua saude

resguardada.
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Nestes termos, cabe a ANVISA cumprir com suas atribuicdes regulamentares,
quanto a implementagcdo de norma que garanta ao consumidor informacéo clara e
precisa acerca da rotulagem de medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes
domissanitarios, com adverténcias em relacdo a sua composicdo e anotacdes
especiais objetivando proteger o consumidor, com especificagdo correta de
quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade e os riscos que apresentam,
conforme o previsto pelo art. 6°, inciso Ill, do CDC.

Neste contexto, o presente estudo propde a elabora¢cdo de uma minuta de
resolucdo, a qual segue em anexo, para ser encaminhada a ANVISA como medida
da efetividade da prestacdo jurisdicional, de forma n&o judicializada, tutelando
direitos de forma coletiva em relac@o a garantia do direito a informacéo e o direito a
saude, com fito de ofertar o minimo existencial, qualidade de vida a coletividade de
alérgicos, momento em que o Poder Judiciario cumpre seu papel social perante a

sociedade.
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ANEXO |
MINUTA DE RESOLUCAO

Resolugcdo - RDCn®___ ,de__ de de 2018.

Dispde sobre o0s requisitos para rotulagem
obrigatéria dos principais alimentos que causam
alergias alimentares em medicamentos, cosméticos,
perfumes e saneantes domissanitarios.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 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 lll, do art. 2 Ill e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, e o Programa
de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da
Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008,

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doenga e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promocéo, protecdo e recuperagao, nos termos do art. 196 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

Considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispbe sobre as
infragbes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

Considerando o direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicdo, qualidade e pre¢co, bem como sobre o0s riscos que apresentem,
conforme o previsto pelo inciso Ill do art. 6° do Cddigo de Defesa do Consumidor,
Lei n°. 8078, de 11 de setembro de 1990;

Considerando que as informacdes sobre medicamentos devem orientar
pacientes e profissionais de saude, favorecendo o uso racional de medicamentos, as
bulas devem ser elaboradas com alto padrdo de qualidade, com informagdes
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
informacgoes;

Considerando a competéncia da ANVISA, no cumprimento de suas
atribuicbes regulamentares, quanto a implementagcdo de acgbes para agilizar a
operacionalizacdo de suas atividades administrativas quanto ao registro, atualizagéo
e revalidagéao de produtos;

Considerando que as informagdes contidas nas bulas e embalagens séo de
suma importancia para os profissionais prescritores e usuarios a respeito das
caracteristicas, qualidade, composicdo, visando a seguranga, eficacia e qualidade
dos produtos colocados a disposi¢céo da populagéo brasileira , inclusive adverténcias
de uso, merecem anotac¢des especiais objetivando proteger o consumidor;

Considerando a necessidade de harmonizar os dizeres contidos nas bulas e
embalagens dos medicamentos e dos rétulos de cosméticos, perfumes e saneantes

domissanitarios;

adota a seguinte Resolucédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,

determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os requisitos para rotulagem obrigatoria dos
principais alimentos que causam alergias alimentares presentes em medicamentos,

cosmeéticos, perfumes e saneantes domissanitarios.

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica aos medicamentos, cosméticos, perfumes e

saneantes domissanitarios registrados ou notificados na ANVISA.

Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, séo adotadas as seguintes definicbes:

| — alérgeno alimentar: qualquer proteina, incluindo proteinas modificadas e fracdes
proteicas, derivada dos principais alimentos que causam alergias alimentares;

Il — alergias alimentares: reagBes adversas reprodutiveis mediadas por mecanismos
imunolégicos especificos que ocorrem em individuos sensiveis apds o consumo de
determinado alimento;

Il — contaminacdo cruzada: presenca de qualquer alérgeno alimentar néo

adicionado intencionalmente ao alimento como consequéncia do cultivo, producéo,
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manipulacdo, processamento, preparacdo, tratamento, armazenamento,
embalagem, transporte ou conservacdo de alimentos, ou como resultado da
contaminag&o ambiental;

IV — programa de controle de alergénicos: programa para a identificagéo e o controle
dos principais alimentos que causam alergias alimentares e para a prevencao da
contaminagédo cruzada com alérgenos alimentares em qualquer estagio do processo
de fabricacdo, desde a produgéo primaria até a embalagem e comércio;

V - adverténcias e precaucgdes: instru¢cdes sobre medidas antecipadas ou avisos que
favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento para prevenir agravos
a salde e que podem indicar a limitacdo do uso do medicamento, mas que n&o o
contraindique;

VI - bula: documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos para o0 seu uso racional;

VIl - bula para o paciente: bula destinada ao paciente, aprovada pela ANVISA, com
conteddo sumarizado, em linguagem apropriada e de facil compreenséo;

VIl - bula para o profissional de saude: bula destinada ao profissional de saude,
aprovada pela ANVISA, com conteudo detalhado tecnicamente;

IX - bulério eletrbnico: base de dados disponibilizada no Portal da ANVISA que
contém as Ultimas versdes aprovadas dos textos de bulas de medicamentos ou
outros documentos que possam substitui-las;

X - bula padrao: bula definida como padréo de informagdo para harmonizagéo das
bulas de medicamentos especificos, fitoterapicos, genéricos e similares, cujos textos
sdo publicados no bulério eletrdnico. Para os medicamentos especificos e
fitoterapicos, as Bulas Padréo séo elaboradas pela ANVISA. Para os medicamentos
genéricos e similares, as Bulas Padrao sédo as bulas dos medicamentos eleitos como
medicamentos de referéncia;

Xl - embalagem: invoélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou n&o, medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes
domissanitarios;

Xl - embalagem hospitalar: embalagem secundéaria de medicamentos de venda com
ou sem exigéncia de prescricAo médica, utilizada para o acondicionamento de
medicamentos com destinagdo hospitalar;

Xl — embalagem multipla: embalagem secundéaria de medicamentos de venda sem
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exigéncia de prescricdo médica dispensados exclusivamente nas embalagens
primarias;

XIV - embalagem primaria: embalagem que mantém contato direto com o
medicamento, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitérios;

XV - embalagem secundéria: embalagem externa do produto, que estd em contato
com a embalagem primaria ou envoltério intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias;

XVI - populagdes especiais: subgrupos de populagdes que apresentam
caracteristicas especiais, tais como: criancas, idosos, lactentes, gestantes,
diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes do medicamento, cardiopatas,
hepatopatas, renais cronicos, celiacos, imunodeprimidos, atletas e outros que
necessitam de atencdo especial ao utilizar determinado medicamento, cosméticos,

perfumes ou saneantes domissanitarios;

Art. 4° Os principais alimentos que causam alergias alimentares constam no Anexo e
devem ser obrigatoriamente declarados seguindo os requisitos estabelecidos nesta

Resolugéo.

Pardgrafo 0nico. Declaragbes referentes a alimentos que causam alergias
alimentares ndo previstos no Anexo podem ser realizadas, desde que sejam

atendidos os requisitos estabelecidos nesta Resolugéo.

Art. 5° Os medicamentos, cosméticos, perfumes e saneantes domissanitarios 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 declaragdo “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.

81° No caso dos crustaceos, a declarac@o deve incluir o nome comum das espécies
da seguinte forma: “Alérgicos: Contém crustaceos (nomes comuns das espécies)”,

“Alérgicos: Contém derivados de crustaceos (nomes comuns das espécies)” ou
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“Alérgicos: Contém crustdceos e derivados (nomes comuns das espécies)”,

conforme o caso.

82° Ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia derivados dos
principais alimentos que causam alergias alimentares podem ser excluidos da
obrigatoriedade da declaragéo prevista no caput, mediante atendimento ao disposto

no artigo 5° desta Resolugéo.

Art. 6° Nos casos em que nao for possivel garantir a auséncia de contaminagéo
cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares ou coadjuvantes de
tecnologia por alérgenos alimentares, deve constar no rotulo a declaragédo
“Alérgicos: Pode conter (nomes comuns dos alimentos que causam alergias

alimentares)”.

§ 1° A utilizagdo da declaracdo estabelecida no caput deve ser baseada em um
Programa de Controle de Alergénicos.

8§ 2° No caso dos crustaceos, a declaragédo deve incluir o nome comum das espécies
da seguinte forma: “Alérgicos: Pode conter crustdceos (nomes comuns das

espécies)”.

Art. 7° As adverténcias exigidas nos artigos 5° e 6° desta Resolugcdo devem estar
agrupadas imediatamente apds ou abaixo da lista de ingredientes na bula e na
embalagem e com caracteres legiveis que atendam aos seguintes requisitos de
declaracéo:

| — caixa alta;

Il — negrito;

[Il — cor contrastante com o fundo do r6tulo; e

IV — altura minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de

ingredientes.

8 1° As declaragbes a que se refere o caput ndo podem estar dispostas em locais
encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagéo, como areas

de selagem e de torgéao.
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§ 2° No caso das embalagens com area de painel principal igual ou inferior a 100

cm2, a altura minima dos caracteres é de 1 mm.

8§ 3° Sendo aplicavel ao produto mais de uma das adverténcias previstas no caput, a
informacdo deve ser agrupada em uma Unica frase, iniciada pela expressao

“Alérgicos:” seguida das respectivas indica¢des de contetdo.

Art. 8° Os alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
ndo podem veicular qualquer tipo de alegacéo relacionada a auséncia de alimentos
alergénicos ou alérgenos alimentares, exceto nos casos previstos em regulamentos

técnicos especificos.

Art. 9° A documentacgéo referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta
Resolugcdo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente e ser

encaminhada a ANVISA, quando aplicavel, para fins de registro sanitario.

Art. 10 O prazo para promover as adequagdes necessarias na rotulagem dos
produtos abrangidos por esta Resolucéo é de 12 (doze) meses, contados a partir da

data de sua publicagéo.

Parégrafo Unico. Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacéo a que se

refere o caput podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

Art. 11 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugéo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizacbes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal

cabiveis.

Art. 12 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Ivo Bucaresky

Diretor-Presidente
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|| 1. Trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas.

[ 2. Crustaceos.

3. Ovos.

4. Peixes.

5. Amendoim.

6. Soja.

7. Leites de todas as espécies animais mamiferos.

8. Améndoas (Prunus dulcis, sin.:Prunusamygdalus, Amygdaluscommunis L.).

[ 9. Avelads (Corylus spp.).

IL10. Castanha-de-caju (Anacardium occidentale).

11. Castanha-do-brasil ou castanha-do-para (Bertholletia excelsa).

[ 12. Macadamias (Macadamiaspp.).

|_13. Nozes(Juglans spp.).

| 14. Pecés (Carya spp.).

LL15. Pistaches (Pistacia spp.).

16. Pinoli (Pinus spp.).

17. Castanhas (Castanea spp.).

” 18. Latex natural.
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