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Curitiba, 01 de março de 2010.

Às 
Farmácias e Drogarias

Ref.:  Esclarecimentos RDC 44/09, IN 09 E 10/09   
Prezados Senhores:
A ABIFISA - Associação Brasileira das Empresas do Setor Fitoterápico, Suplemento Alimentar e de Promoção da Saúde, congrega empresas do setor Fitoterápico, Produtos Naturais, Medicamentos à Base de Vitaminas e/ou Minerais, Suplementos Nutricionais, Alimentos e afins. 
Como forma de contribuição ao entendimento das normas RDC 44/2009, IN 09/09 e IN 10/09, vem esclarecer sobre  a comercialização de medicamentos fitoterápicos, alimentos e suplementos em farmácias e drogarias.
As normas citadas tratam respectivamente das Boas Práticas Farmacêuticas, da relação de produtos permitidos para dispensação e comercialização em farmácias e drogarias e da relação dos medicamentos isentos de prescrição que poderão permanecer ao alcance dos usuários para obtenção por meio de auto-serviço em farmácias e drogarias.

De acordo com o Art. 1º da IN 10/09 os MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS, podem permanecer ao alcance dos usuários para obtenção por meio de auto-serviço em farmácias e drogarias desde que observada a condição de “isento de prescrição”.
Outro aspecto a ser esclarecido é a comercialização dos alimentos que segundo a Seção II da IN 09/09 podem ser comercializados nas farmácias e drogarias desde que enquadrados nas categorias citadas nesta norma:
Art. 6º 

- Alimentos para controle de peso:

1. Alimentos para redução ou manutenção de peso por substituição parcial das refeições ou para ganho de peso por acréscimo às refeições; Exemplo: Shakes.
2. Alimentos para redução de peso por substituição total das refeições; Exemplo: Shakes.
- Alimentos para praticantes de atividades físicas. Exemplos: Repositores hidroeletrolíticos, alimentos protéicos, BCAAs, etc. 
Art. 7º 

- Vitaminas, minerais e associações de vitaminas com minerais. Exemplos: Betacaroteno, Cálcio de Ostras, Óleo Fígado Bacalhau, Polivitamínicos e polimerais, suplementos vitamínico-minerais em geral. 
Art. 8º

I- Substâncias bioativas com alegações de propriedades funcionais e/ou de saúde; Exemplos: Licopeno + Betacaroteno + Vitamina E, Luteína.

II - Probióticos com alegações de propriedades funcionais e/ou de saúde; Exemplo: Lactobacilus acidophilus.
III - Alimentos com alegações de propriedade funcional e/ou de saúde; Exemplos: Fibras Alimentares, Óleo de Peixe, Quitosana, Quitosana + associações.
IV - Novos alimentos. Exemplos: Berinjela, Chlorella; Cogumelo Agaricus; Colágeno; Guaraná; Lecitina de soja; Levedo de Cerveja; Óleo de Alho, Óleo de Borragem, Óleo de Germe de Trigo, Óleo de Prímula; Óleo de Cártamo, Óleo de Linhaça, Spirulina.
Os “Novos Alimentos” citados acima somente podem ser comercializados quando em formas de apresentação não convencionais de alimentos, tais como comprimidos, tabletes, drágeas, cápsulas, saches ou similares.

Art. 9º 
- Chás. Exemplos: Branco, Carqueja, Hibiscus, Verde, Vermelho, Chás compostos, Chás aromatizados, etc.
Art. 11º

- Mel, própolis e geléia real desde que estejam regularizados no Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA).

Para continuar sendo comercializados nas farmácias e drogarias todos os produtos citados nestes regulamentos devem estar regularizados junto à ANVISA ou no caso do mel, própolis e geléia real no Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA).
A íntegra destas normativas encontram-se disponíveis para consulta no site da ABIFISA no link: http://www.abifisa.org.br/legislacao2.asp?ano=2009
A secretaria da ABIFISA se coloca á disposição através do fone (41) 3254-3040 ou através de nosso e-mail abifisa@abifisa.org.br para os esclarecimentos que forem necessários.
Aproveitamos a oportunidade para informar que o trabalho desta associação pode ser conhecido, visitando o nosso site www.abifisa.org.br.
Cordialmente
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Elzo Velani
Presidente do Conselho Diretivo
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