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INTRODUCAO

A natureza tem sido uma fonte inestimavel
de recursos terapéuticos ao longo da histéria da
humanidade. Desde os primordios, produtos de
origem mineral, vegetal e animal desempenha-
ram papéis cruciais na manutencao da saude
(BRASIL, 2012). No Brasil, a rica diversidade
da flora, juntamente com a fusdo de saberes in-
digenas, africanos e europeus, impulsionou o
uso de plantas medicinais. A fitoterapia, reco-
nhecida como pratica terap€utica valida, foi in-
tegrada as politicas publicas de saude, como a
Politica Nacional de Préaticas Integrativas e
Complementares (PNPIC). Esta politica visa
assegurar o uso seguro e eficaz de plantas me-
dicinais e fitoterapicos no Sistema Unico de Sa-
ude (SUS), conciliando o conhecimento tradici-
onal com a pesquisa cientifica (BRASIL,
2015).

Estudos cientificos tém demonstrado a efi-
cacia de diversas plantas medicinais no trata-
mento e prevencao de doencas. Por exemplo,
pesquisas indicam que certos compostos pre-
sentes em plantas possuem propriedades anti-
cancerigenas, atuando na citotoxicidade de cé-
lulas tumorais e na regulacdo de proteinas en-
volvidas na apoptose celular (FERNANDES,
2003). Além disso, plantas medicinais sdo am-
plamente estudadas por sua aplicacdo em trata-
mentos anti-inflamatorios, imunomoduladores
e neuroprotetores (GILBERT & SIMOES,
2020). A seguranca e a regulamentac¢do dos fi-
toterapicos sdao garantidas por normativas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN-
VISA). A Resolugdo RDC n° 48, de 16 de mar-
co de 2004, estabelece os requisitos para o re-
gistro de medicamentos fitoterapicos no Brasil,
assegurando sua qualidade, seguranca e efica-
cia. Para isso, exige que esses produtos sejam
formulados a partir de derivados vegetais ati-

vos, com comprovacao cientifica de suas pro-
priedades terapéuticas, além de definir critérios
de controle de qualidade em todas as etapas da
producao (BRASIL, 2004). Além dessa norma,
aRDC n° 71/2009 complementa as diretrizes ao
estabelecer boas praticas de fabricacdo, deter-
minando padrdes rigorosos desde a selecao da
matéria-prima até a embalagem final. Essa re-
solucdo enfatiza a necessidade de um sistema
de garantia da qualidade, incluindo documenta-
c¢do detalhada e inspegdes periddicas. Ja a RDC
n°® 47/2009 traz orientagdes adicionais para a
comercializacao desses produtos, incluindo re-
quisitos especificos para rotulagem e bulas, ga-
rantindo que as informagdes fornecidas aos
consumidores sejam claras, padronizadas e res-
paldadas cientificamente, refor¢ando a impor-
tancia da seguranca e eficdcia dos fitoterapicos
(BRASIL, 2009a).

A Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF),
2006, estabelece diretrizes para o uso seguro e

implementada em

racional dessas substancias, promovendo sua
integracdo ao Sistema Unico de Saude (SUS).
A politica visa garantir a qualidade, seguranca
e eficacia dos fitoterdpicos, além de fomentar a
pesquisa cientifica, a producao local e o desen-
volvimento sustentavel (BRASIL, 2006). As re-
solugdes regulatorias associadas a PNPMF sao
essenciais para assegurar a credibilidade da fi-
toterapia e a confianga dos profissionais de sa-
ude e da populagdo. Normas como a RDC n°
48/2004 e a RDC n° 71/2009 estabelecem pa-
droes rigorosos de producdo, registro e boas
praticas de fabricacdo, garantindo que os pro-
dutos disponiveis no mercado atendam aos cri-
térios exigidos. A PNPMF destaca ndo apenas
a importancia da regulamenta¢do, mas também
a necessidade de capacitacdo profissional e ori-
entacao adequada ao paciente. Isso visa evitar o
uso indiscriminado e os riscos associados ao
consumo inadequado de fitoterapicos. A inclu-
sdo dessas terapias no Sistema Unico de Satde
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(SUS), especialmente na atengao basica, amplia
o acesso da populagdo a tratamentos comple-
mentares, respeitando os saberes tradicionais e
alinhando-os com as evidéncias cientificas
(SANTOS et al., 2020). Outro pilar fundamen-
tal da politica € o incentivo a pesquisa e inova-
¢do tecnoldgica, impulsionando o desenvolvi-
mento de novos fitoterapicos e garantindo sua
eficacia clinica. O governo também investe na
ampliacdo da produg¢do e regulamentagdo da co-
mercializagdo desses produtos, disponibili-
zando-o0s a pregos acessiveis por meio de pro-
gramas como as farmacias populares (BRASIL,
2020).

Esse crescimento evidencia a necessidade
de aprofundar o conhecimento sobre suas pro-
priedades para avaliar com maior precisao sua
eficicia e seguranca. Nesse contexto, o uso de
fitoterapicos na atengao a saude tem sido esti-
mulado por politicas publicas, como a PNPMF,
que busca integra-los ao Sistema Unico de Sa-
ude (SUS) e garantir seu acesso seguro e eficaz.
No entanto, obstaculos como a padronizagdo
dos compostos ativos e a capacitagdo dos pro-
fissionais de satde ainda dificultam a consoli-
dacdo da fitoterapia no Brasil (PESSOA et al.,
2021).

O uso inadequado de plantas medicinais,
muitas vezes baseado em crengas populares e
na falta de conhecimento técnico, pode resultar
em danos a saude, alguns dos quais irreversi-
veis. E fundamental que qualquer planta medi-
cinal seja utilizada somente sob a orientacdo de
profissionais de saude capacitados, a fim de ga-
rantir sua eficacia e seguranca. Embora sejam
de origem natural, as plantas medicinais podem
causar efeitos adversos ou interagdes com ou-
tros medicamentos, tornando imprescindivel o
acompanhamento especializado para minimizar
os riscos a saude (FRANCA et al., 2018).

Dentre as diversas plantas medicinais am-
plamente estudadas, a maca peruana (Lepidium
meyenii Walp) tem ganhado destaque devido as

suas propriedades nutricionais e terapéuticas. A
maca peruana (Lepidium meyenii Walp.), ¢ uma
raiz origindria das altas montanhas dos Andes
peruanos (Figura 4.1), cultivada ha mais de
2.000 anos por civilizagdes pré-colombianas.
Utilizada inicialmente como alimento energé-
tico e afrodisiaco, hoje ¢ reconhecida global-
mente como suplemento funcional (OLIVEI-
RA, 2011; TEIXEIRA et al., 2020).

Figura 4.1 Maca peruana em suas principais apresenta-
¢oes: In natura, desidratada ¢ em pd, forma

No Brasil, a maca peruana é comumente
comercializada como suplemento alimentar nas
formas de cépsulas, comprimidos ou pd, sendo
regulamentada pela ANVISA sob as diretrizes
da Resolugao RDC n°® 243/2018. Essa norma-
tiva estabelece que os suplementos alimentares
nao sao considerados medicamentos, e, portan-
to, ndo estdo sujeitos a obrigatoriedade de bula,
devendo conter no rotulo apenas informagdes
como ingredientes, por¢ao, modo de uso, prazo
de validade, adverténcias e dados do fabricante
(BRASIL, 2018).

Embora a maca peruana seja amplamente
estudada por suas possiveis propriedades tera-
péuticas, ela ndo integra atualmente a lista de
plantas medicinais de uso tradicional reconhe-
cidas pela ANVISA, o que impede seu registro
como medicamento fitoterapico no Brasil. Se-
gundo a RDC n° 26/2014, apenas plantas com
uso tradicional comprovado podem ser regis-
tradas como medicamentos fitoterapicos, o que
implica na obrigatoriedade de bula contendo in-
formagdes farmacologicas e clinicas (BRASIL,
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2014). Assim, a maca peruana permanece cla-
ssificada como suplemento alimentar, ficando
isenta das exigéncias aplicaveis aos medica-
mentos fitoterapicos, como a apresentacdo de
bula (BRASIL, 2018; BRASIL, 2014).

Gonzales (2012) descreve que a maca pe-
ruana (Lepidium meyenii Walp.), pertencente a
familia Brassicaceae - A mesma de vegetais co-
mo repolho, brocolis e couve-flor, destaca-se
por sua resisténcia a condigdes climaticas ex-
tremas, como altitudes superiores a 4.000 me-
tros e temperaturas abaixo de zero. Sua raiz tu-
berosa, parte mais utilizada, ¢ rica em compos-
tos bioativos, como glucosinolatos e alcaloi-
des, que conferem propriedades reguladoras do
estresse fisioldgico e hormonal.

De acordo com Gonzales (2012), a maca
peruana (Lepidium meyenii Walp.) tem sido uti-
lizada ha milhares de anos pelos povos andinos,
especialmente pelos Incas, que a viam como um
"Alimento sagrado" devido as suas proprieda-
des energizantes e terapéuticas. Esse tubérculo,
cultivado em altitudes elevadas, desempenhou
um papel fundamental na dieta e medicina tra-
dicional, sendo essencial para a saude e resis-
téncia fisica dos habitantes das montanhas.

Estudos farmacoldgicos recentes confir-
mam que a maca peruana possui acao energé-
tica e antioxidante, combatendo radicais livres
e melhorando o desempenho fisico, gragas a
alta concentracdo de vitaminas B e C (TEIXEI-
RA et al., 2020). Além disso, pesquisas clinicas
demonstram que o consumo didrio de 3 g de po
de maca aumenta a motilidade espermatica em
homens e reduz sintomas vasomotores (Como
fogachos) em mulheres na menopausa (MEIS-
SNER et al., 2020). Em modelos experimen-
tais, extratos da raiz também mostraram poten-
cial para reduzir a resisténcia a insulina, suge-
rindo aplicagdes no controle do diabetes tipo 2
(LIMA et al., 2019).

Diante do crescente interesse pela espécie e
pelo uso de plantas medicinais na promog¢ao da

saude, torna-se fundamental aprofundar os es-
tudos sobre a maca peruana (Lepidium meyenii
Walp). Seu consumo tem se popularizado de-
vido aos beneficios energéticos, hormonais e
metabolicos relatados na literatura cientifica.
No entanto, ainda ha desafios quanto a padroni-
zacdo de seus compostos ativos e a regulamen-
tacdo de sua comercializagdo. Este trabalho tem
como objetivo avaliar o processo de rotulagem
de produtos contendo maca peruana (Lepidium
meyenii Walp), analisando sua conformidade
com as normativas vigentes para suplementos
alimentares e a auséncia de exigéncia de bula,
bem como sua relagdo com a seguranca, eficé-
cia e orientagdo profissional no uso desses pro-
dutos. A justificativa para este estudo reside na
necessidade de ampliar o conhecimento sobre
essa planta medicinal, promovendo um uso
mais seguro e baseado em evidéncias cientifi-
cas, especialmente no contexto das politicas pua-
blicas de saude no Brasil.

METODO

Este trabalho consiste em uma revisdo bi-
bliografica, realizada entre os meses de feve-
reiro € junho de 2025, por meio de pesquisas
nas bases de dados eletronicas: Google Acadé-
mico, SCIELO e BVS (Biblioteca Virtual em
Satde). Foram utilizados os descritores: Fitote-
rapicos; Planta medicinal; Rotulagem; Legisla-
¢do; Bula; Maca; Maca peruana; Suplemento
alimentar. A partir dessa busca, foram encon-
trados artigos que, posteriormente, serviram de
base para a elaboracao do capitulo. Além disso,
foi realizado um estudo transversal observacio-
nal descritivo de suplementos alimentares con-
tendo maca peruana (Lepidium meyenii Walp).

Foram adquiridos trés suplementos alimen-
tares contendo maca peruana (Lepidium meye-
nii Walp) em farmécias de Guarapuava — PR,
no periodo de abril e maio de 2025. Os estabe-
lecimentos escolhidos para a compra das amos-
tras foram selecionados de forma aleatoria. Os
produtos foram avaliados quanto a adequagao
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da rotulagem, de acordo com as legislagdes vi-
gentes no Brasil para suplementos alimentares.
De acordo com a Resolu¢cao RDC n° 243, de 26
de julho de 2018, os suplementos alimentares
devem apresentar em seus rotulos informagdes
como ingredientes, por¢ao recomendada, modo
de uso, prazo de validade, adverténcias obriga-
torias e dados do fabricante, ndo sendo exigida
a presenca de bula. Apos a extragdo das infor-
magcdes, os dados foram organizados em qua-
dros. Na sequéncia, os resultados foram avalia-
dos e discutidos. Foram adquiridos trés suple-
mentos alimentares contendo maca peruana
(Lepidium meyenii Walp) em farmacias de Gua-
rapuava — PR, no periodo de abril e maio de
2025. Os estabelecimentos escolhidos para a
compra das amostras foram selecionados de
forma aleatoéria. Os produtos foram avaliados
quanto a adequagdo da rotulagem, de acordo

com as legislagdes vigentes no Brasil para su-
plementos alimentares. De acordo com a Reso-
lucao RDC n° 243, de 26 de julho de 2018, os
suplementos alimentares devem apresentar em
seus rotulos informagdes como ingredientes,
por¢ao recomendada, modo de uso, prazo de
validade, adverténcias obrigatérias e dados do
fabricante, ndo sendo exigida a presenca de
bula. Apds a extracdo das informagdes, os da-
dos foram organizados em quadros. Na sequén-
cia, os resultados foram avaliados e discutidos.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Abaixo podemos analisar (Tabela 4.1) com
os itens obrigatorios selecionados para avalia-
¢ao do processo de rotulagem de suplementos
alimentares segundo RDC n° 243, de 26 de ju-
lho de 2018.

Tabela 4.1 Avaliagao do processo de embalagem de suplementos alimentares, amostras 1,2 e 3

Itens a serem observados Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
roduto contém a designacdo “Suplemento alimentar” ~ ~ ~
L . IS N ’ Nao Nao Nao
acrescido da sua forma farmacéutica?
A designagdo esta proxima a marca do produto e com caracteres ~ ~ ~
ghag P A P Nao Nao Nao
legiveis?
A declaragdo esta em caixa alta? Sim Sim Sim
A declaragdo estd em negrito? Sim Sim Sim
A declarag@o possui cor contrastante com o fundo do rotulo? Sim Sim Sim
O produto apresenta a indicagdo de uso referente ao grupo
populacional para o qual é indicado, incluindo a faixa etaria no Néo Nao Sim
caso de criangas?
O produto contém a quantidade e a frequéncia de consumo para . . .
S , Sim Sim Sim
cada um dos grupos populacionais indicados no rétulo?
O produto apresenta a adverténcia em destaque e negrito “Este ~ ~ ~
p p [ . q ' & Nao Nao Nao
produto ndo ¢ um medicamento”?
O produto apresenta a adverténcia em destaque e negrito “Nédo
exceder a recomendacéo diaria de consumo indicada na Nao Nao Nao
embalagem”?
roduto apresenta a adverténcia em desta negrit ~ ~ ~
Op odu“o prese erténcia e dgs quie egrito Nio Nio Nio
Mantenha fora do alcance de criangas™?
O produto apresenta as instru¢des de conservagdo, inclusive . . .
: Sim Sim Sim
apos a abertura da embalagem?
O produto contém a identificagdo da espécie de cada linhagem,
na lista de ingredientes dos suplementos alimentares contendo Nao Nao Nao
probiodticos?
O produto apresenta palavras, marcas, imagens ou qualquer
outra representagdo grafica, inclusive em outros idiomas, Nao Nao Nao

afirmando possuir finalidade medicamentosa ou terapéutica?
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O produto apresenta palavras, marcas, imagens ou qualquer

outra representacdo grafica, inclusive em outros idiomas,

Nao Nao Nao

afirmando conter substancias ndo autorizadas ou proibidas?

O produto apresenta palavras, marcas, imagens ou qualquer

outra representagdo grafica, inclusive em outros idiomas,
afirmando que a alimentag@o ndo € capaz de fornecer os

componentes necessarios a saude?

Nao Nao Nao

O produto apresenta palavras, marcas, imagens ou qualquer

outra representagdo grafica, inclusive em outros idiomas,
afirmando ser comparavel ou superior a alimentos

convencionais?

A tabela acima (Tabela 4.1) apresenta a
avaliacdo da rotulagem de trés suplementos ali-
mentares contendo Lepidium meyenii Walp.,
com base nos critérios estabelecidos pela Re-
solu¢do RDC n°243/2018. Os dados eviden-
ciam um descumprimento generalizado dos re-
quisitos essenciais de rotulagem. Nenhuma das
amostras analisa-das apresenta, por exemplo, a
designacdo “Suplemento alimentar” acompa-
nhada da forma farmacéutica, conforme exigi-
do no artigo 4°, inciso I da RDC n° 243/2018.
Esse aspecto compromete a correta identifica-
¢do do produto pelo consumidor e caracteriza
uma inconformidade relevante.

Adicionalmente, nao foi observado o cum-
primento das adverténcias obrigatorias — como
“Este produto ndo ¢ um medicamento”, “Nao
exceder a recomendagdo diaria de consumo
indicada na embalagem” e “Mantenha fora do
alcance de criancas” — em nenhuma das amos-
tras. Tais adverténcias sdo exigidas pelo artigo
11 da mesma resolugdo ¢ t€ém como fungado
alertar o consumidor quanto aos limites de uso
e possiveis riscos, sendo imprescindiveis para o
uso racional do produto.

Em contrapartida, observou-se que todas as
amostras apresentaram a declaragdo em caixa
alta, negrito e com contraste adequado ao fun-
do, o que cumpre parcialmente os critérios visu-
ais de destaque. No entanto, a auséncia de infor-
macgoes sobre o grupo populacional para duas
das trés amostras, bem como a omissao de ins-
trucdes de conservacao especificas, reforca a

necessidade de maior fiscalizagdo e padroniza-
¢do no mercado.

A seguir a tabela (Tabela 4.2) com a analise
dos rotulos foi realizada conforme a legislagao
brasileira vigente, descrita pela Resolugdo
n°® 243, de 26 de julho de 2018, que dispde sobre
os requisitos sanitarios dos suplementos ali-
mentares (Brasil, 2018a), e pela Instru¢ao Nor-
mativa n° 28 de 26 de julho de 2018, que esta-
belece as listas de constituintes, de limites de
uso, de alegacdes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares (Brasil, 2018b).

A Tabela 4.2 analisou a veracidade e ade-
quacao das alegagdes nutricionais presentes nos
rotulos das amostras, com base na RDC
n°®243/2018 e na Instru¢do Normativa n® 28/-
2018, que define os limites quantitativos mini-
mos € maximos para que determinadas alega-
coes possam ser utilizadas.

Verifica-se que a maioria das alegacdes nu-
tricionais ndo esta respaldada pelas quantidades
efetivamente presentes nos produtos. Por exem-
plo, nenhuma das amostras que declararam
“Nao contém valor energético” atende ao crité-
rio de até 4 kcal por por¢do, como estipulado
pela normativa. Ainda, apenas uma amostra uti-
lizou corretamente a alegacao “baixo em valor
energético”, demonstrando adequagdo aos cri-
térios técnicos da regulamentacao.

Com relagdo as alegagdes proteicas, duas
amostras apresentaram a informacao “Fonte de
proteinas” de maneira aparentemente adequada,
entretanto apenas uma cumpria o critério para a
alegacdo de “Alto teor de proteinas”, que exige
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o dobro da concentra¢do minima de referéncia.
A auséncia de outras alegagdes comuns, como
aquelas associadas a creatina, cafeina ou fibras,
demonstra um perfil limitado de diferenciagdo

nutricional entre as amostras, mas também evi-
dencia certa precaugdo dos fabricantes em evi-
tar informagdes ndo sustentadas quantitativa-
mente.

Tabela 4.2 Avaliacdo das alega¢des nutricionais nos rétulos de suplementos alimentares contendo maca peruana, amos-

tras1,2¢3

Itens a serem observados

Amostra 1 Amostra2 Amostra3

O produto com a alegagdo "Nao contém/Livre de/Zero (ou 0%)/
Sem/Isento de valor energético", corresponde a recomendacao diaria Nao Nao Nao
do alimento pronto para consumo de no maximo 4 kcal (17 kJ)?

O produto com a alegagdo "Baixo em/Pouco/Baixo teor de/Leve em
valor energético", corresponde a recomendag@o diaria do alimento Sim Néo Néo
pronto para consumo de no maximo 40 kcal (170 kJ)?

O produto com as alegagdes "Fonte de proteinas" e "As proteinas

auxiliam na formacao dos musculos e 0ssos", corresponde aos valores Néo Sim Sim
minimos estabelecidos da quantidade de proteina e aminoacidos es- aplicavel
senciais por grama?
O produto com a alegacdo "Alto contetido/Rico em/Alto teor de pro-
teinas", corresponde ao dobro dos valores minimos estabelecidos da Sim Nao Nao
quantidade de proteina e aos valores minimos da quantidade de amino- aplicavel aplicavel
acidos essenciais por grama?
O produto com a alegagdo "Nao contém/Livre de/Zero (ou 0%)/ ~
. X NP Nao ~ =
Sem/Isento de gorduras totais", corresponde a recomendacgéo diaria do ., Nao Nao
alimento pronto para consumo de no maximo 0,5 g de gorduras totais? e
O produto com alegagd@o "Os carboidratos auxiliam na recuperacdo da
fun¢@o muscular normal apds exercicios extenuantes", corresponde aos
valores minimos estabelecidos da quantidade de carboidratos Néo Nao Nao
metabolizéveis, bem como apresenta a informag&o sobre o consumo na aplicavel aplicavel aplicavel
dose de 4 g/kg de peso corpdreo, nas primeiras 4 a 6 horas ap6s o
exercicio extenuante?
O produto com as alegagdes "As fibras alimentares auxiliam no fun- ~
. . . Nao " :
cionamento do intestino" e "Fonte de fibras", corresponde aos valores licavel Sim Sim
minimos estabelecidos da quantidade de fibras alimentares? aphicave
O produto com a alegagdo "A creatina auxilia no aumento do de-
sempenho fisico durante exercicios repetidos de curta duracdo e alta Nao Nao Nao
intensidade", corresponde a quantidade minima de creatina esta- aplicavel aplicavel aplicavel
belecida?
O produto com a alegagdo "A cafeina auxilia no aumento do estado de
alerta e na melhora da concentragdo", corresponde aos valores minimos
estabelecidos, bem como a alegagdo "A cafeina auxilia no aumento da Nao Nao Nao
capacidade de resisténcia e no desempenho de exercicios fisicos de aplicavel aplicavel aplicavel

resisténcia", corresponde a quantidade recomendada de 200 mg de

cafeina, consumida uma hora antes do exercicio?

Tais inconsisténcias apontam para a neces-
sidade de melhorias nos processos de rotulagem
e verificagdo por parte dos fabricantes, a fim de
garantir que todas as alegacdes estejam de
acordo com a legislagdo vigente e sejam comu-
nicadas com responsabilidade ao consumidor.

Estudos recentes reforgam a importancia da
conformidade na rotulagem de suplementos ali-
mentares a base de maca peruana, ndo apenas
como exigéncia legal, mas como estratégia de
seguranca sanitaria. Alves (2019) demonstrou
que produtos contendo Lepidium meyenii apre-
sentam ampla variabilidade de composi¢do e
rotulagem, o que pode induzir o consumidor a
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erro quanto a eficacia e ao uso adequado. Tei-
xeira et al. (2020) também destacam que, em-
bora haja evidéncia cientifica sobre os efeitos
positivos da maca peruana na saude reprodutiva
e no metabolismo energético, a auséncia de pa-
dronizagdo dificulta a avaliacdo objetiva de
seus beneficios em estudos clinicos.

Além disso, o trabalho de Santos et al.
(2020) sobre o uso de fitoterapicos na atengao
primaria revelou que a rotulagem deficiente
contribui significativamente para o uso inde-
vido desses produtos, gerando riscos de intera-
coes medicamentosas e toxicidade por dosagem
incorreta. Tais achados corroboram a relevan-
cia da presente analise, que propde nao apenas
a adequacao regulatéria, mas também a promo-
¢do de uma educacao em saude mais efetiva no
contexto da fitoterapia e suplementagao alimen-
tar.

CONCLUSAO

O presente trabalho teve como objetivo
principal avaliar a conformidade da rotulagem
de suplementos alimentares contendo Lepidium
meyenii Walp. com as diretrizes estabelecidas
pela Resolugdo RDC n°® 243/2018 e, comple-
mentarmente, pela RDC n® 54/2012, ambas
emitidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Por meio da anélise docu-
mental de trés amostras comerciais, foi possivel
verificar a presenca de diversas inconformida-
des regulatorias que comprometem a clareza, a

seguranca ¢ a transparéncia das informacdes
fornecidas aos consumidores.

Os resultados demonstraram que nenhuma
das amostras avaliadas cumpriu integralmente
0s requisitos obrigatorios de rotulagem previs-
tos na legislacdo vigente. Foram observadas au-
séncias importantes, como a designacao correta
do produto, adverténcias obrigatérias, modo de
conservacdo, bem como inconsisténcias nas
alegagdes nutricionais e funcionais. Tais falhas
indicam negligéncia por parte dos fabricantes
quanto a responsabilidade legal e ética sobre a
rotulagem de seus produtos, o que pode induzir
o consumidor ao erro e comprometer a segu-
ranga no uso desses suplementos.

A partir da analise critica dos dados, cons-
tata-se a necessidade urgente de intensificacao
das agdes de fiscalizacdo por parte dos o6rgaos
competentes, bem como de politicas publicas
voltadas & educacgdo sanitaria da populacio.
Ademais, destaca-se o papel essencial do far-
macéutico na orientacdo quanto ao uso racional
de suplementos alimentares, especialmente os
de origem vegetal, como ¢ o caso da maca pe-
ruana.

Conclui-se, portanto, que a rotulagem dos
suplementos de maca peruana disponiveis no
mercado analisado carece de padronizagdo e ri-
gor técnico, desrespeitando as normativas sani-
tarias e representando potencial risco a saude
publica. A promoc¢ao da conformidade regula-
toria deve ser entendida ndo apenas como uma
obrigacdo legal, mas como uma medida de pro-
tecdo e valorizagao da saide do consumidor.
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