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RESUMO

O objetivo desse estudo foi conhecer o perfil do consumidor de capsulas de 6leo de
peixe compradas em farmacias de manipulacdo, localizadas no Estado do Rio de
Janeiro tendo como referencial a finalidade de consumo. O projeto foi desenvolvido
no municipio do Rio de Janeiro e municipio de Duque de Caxias que apresentaram
maior nimero de farmacias de manipulagéo regularizadas no Conselho Regional de
Farmacia do Rio de Janeiro (CRF-RJ). Como estratégia para obtencdo de
informagdes sobre o consumo, utilizou-se o banco de dados Pharma, programa de
gerenciamento de farmacias de manipulacdo, e entrevistas realizadas com o0s
consumidores. A populagéo pesquisada foi majoritariamente feminina, na faixa etaria
de 15 a 24 anos, solteiras e cursando nivel superior. Em relacdo aos objetivos de
consumo de capsulas de oOleo de peixe na amostra pesquisada, verificou-se que a
maioria dos consumidores (41,32%) utilizou o produto visando a diminuicdo dos
niveis de colesterol e 32,6% desta populacdo a obtencdo de acdo antioxidante com
fins estéticos. Concluiu-se que o consumidor ndo possui conhecimento a respeito
das dosagens adequadas farmacologicamente a finalidade de consumo desse
produto. Somente 3,94% da populacdo estudada conhecia a dosagem adequada
para alcancar os respectivos objetivos terapéuticos. Pode-se observar que a maioria
dos consumidores de capsulas de Oleo de peixe da amostra pesquisada utilizou o
produto baseando-se em informacfes de amigos, internet, revistas e televisdo. Dos
sujeitos da pesquisa do sexo masculino, somente 6,06% consultou um médico
enquanto que esta frequéncia foi de 16,66% na populacdo do sexo feminino. Este
estudo visou ainda fornecer subsidios para a formulacdo de propostas de controle
para a utilizacao de alimentos funcionais e fundamentar parametros que garantam a
protecdo a saude da populacéo pelos 6rgdos competentes, através da venda segura

de suplementos alimentares no Brasil.

Palavras chave: Oleo de peixe, 6mega-3, efeitos terapéuticos, alimento funcional.



ABSTRACT

The aim of this study was to identify consumer capsules of fish oil purchased in
pharmacies, located in Rio de Janeiro referencing the purpose of consumption. The
project was developed in Rio de Janeiro and Duque de Caxias with the highest
number of pharmacies in regularized by the Regional PharmacyConcil (CRF-RJ). We
used information from the database Pharma is a management program for
pharmacies, and interviews with consumers. The research population was
predominantly female, aged 15 to 24, unmarried and studying in higher education.
For the purposes of consumption in the sample surveyed, it was found that most
consumers (41.32%) used the capsules of fish oil in order to reduce the levels of
cholesterol and 32.6% of this population had the goal of consumption to obtain an
antioxidant for cosmetic purposes. One of the possible conclusions is the ignorance
of consumers regarding appropriate dosages pharmacologically the goal of
consumption of this product. Only 3.94% of the women knew the correct dosage to
achieve their therapeutic goals, while 96.06% did not know the proper dosage. This
study found that most consumers of capsules of fish oil from our sample used the
product based on information from friends, internet, magazines and television.
Among men surveyed, only 6.06% consulted a doctor while this rate was 16.66% for
female audience. This result represents a risk to the health of consumers by
undermining the goals of consumption when the dosage of functional food is not
eaten as recommended pharmacological. This study also aimed to provide
information for formulating proposals for the control and use of functional foods and
establish parameters that ensure the protection of health of the population by the

competent bodies, through the sale of dietary supplements safe in Brazil.

Key words: fish oil, dmega-3, therapeutics effects, supplements
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“E isso que as mulheres aprendem quando cavam até atingir sua
natureza selvagem e instintiva, quando realizam o trabalho da
iniciagdo profunda e do desenvolvimento da consciéncia. Elas
recebem uma enorme capacitagdo através do desenvolvimento da
visdo, da audicdo, do ser e do fazer selvagens. As mulheres
aprendem a procurar o predador em vez de espanta-lo, ignora-lo
ou de serem gentis com ele.....

Mulheres que correm com lobos (Clarissa Pinkola)
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|. INTRODUCAO

Este estudo teve como proposta conhecer o perfil do consumidor de capsulas
de dleo de peixe adquiridas em farméacias de manipulacado, localizadas no Municipio
do Rio de Janeiro e Municipio de Duque de Caxias tendo como referencial, a

administracdo com objetivo terapéutico e/ou nutricional.

A ampla divulgacéo dos beneficios do consumo da cépsula de 6leo de peixe
através da midia e publicagdes nao cientificas estimula consumidores a ingestéao

dessa gordura.

No O6leo de peixe encontram-se substancias da classe 6mega-6 e
principalmente  substédncias da classe 0Omega-3, como EPA (&acido
eicosapentaenoico), DHA (4cido docosahexaendico) e ALA (acido alpha-linolénico),
gue possuem di ferentes acdes terapéuticas e preventivas tais como acéo
anticolesterol, de preven ¢do de doencas cardiovasculares, no Mal de Alzheimer,
acao anticoagulante, antioxidante, psoriase, artrite reumatoide, depresséao, AIDS e
déficits de memoaria. Porém, para a obtencao de resultados efetivos, o paciente deve
ingerir na dosagem terapéutica indicada para cada caso clinico, segundo orientacao
médica (FOULON, 1998; NIEUWKERK, 2000; OTSUKA, 2000; KRIS, 2002; GIR,
2005; BAYS, 2008; WOODS, 2009).

O Oleo é fabricado através de processo que utiliza prensagem a quente de
pescados provenientes principalmente de aguas frias. De acordo com a legislacéo
brasileira, a capsula de 6leo de peixe pode ser comercializada como suplemento
alimentar além de produto com atividade terapéutica em farmacia de manipulacéo
(BRASIL, 1999a, 2000, 2007).

O consumo de gorduras tanto de origem animal como vegetal tem sido objeto
de preocupacdo mundial devido aos impactos a saude, pois 0 excesso dessa
substancia na alimentacdo estd relacionado a problemas coronarianos, cancer,
obesidade e outras doencas (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 1988;
POWEL, 1994). Entretanto, essa substancia é necessaria para o funcionamento de

varios érgados e sistemas no organismo humano (CURI, 2002).



Wesley (1998) afirma que as gorduras sdo macro nutrientes responsaveis por
diversas func¢des importantes para o organismo e tal fato esté relacionado ao tipo e
guantidade desta substancia, presente na dieta regular.

Seu metabolismo produz moléculas indispensaveis para a sintese de
prostaglandinas, lipoproteinas e colesterol, dentre outras substancias. Entre as
gorduras circulantes no sangue, as mais representativas sdo o colesterol e os
triglicerideos. No que se refere ao colesterol, ha trés tipos diferentes necessarios ao
metabolismo organico. A lipoproteina HDL, também conhecida como colesterol
benigno porque ndo provoca doencas cardiovasculares; a lipoproteina LDL,
chamada de colesterol maligno, porque esta associado a véarias doencas cardiacas;

e a VLDL, que é a lipoproteina transportadora de colesterol e triglicerideos
(PELLIZZON, 2002; COVINGTON, 2004).

Estas substancias também s&o matérias-primas para sintese de varios
hormbénios e acidos graxos essenciais que sao adquiridos através da alimentacéo.
Melhoram ainda o sabor dos alimentos e protegem contra variacdes de temperatura
e a excessiva perda de agua por transpiracdo. Essas moléculas representam uma
forma de armazenar energia que € utilizada fisiologicamente quando necessario.
Outra funcdo da gordura é a solubilizacdo de substancias lipossoluveis (WHO, 1998;
MCARDLE, 2002).

Calder (2005) e Clemente (2006) classificam as gorduras, 6leos e substancias
similares como lipideos, devido as suas semelhancas em solubilidade; sé&o
insolUveis em agua. Sdo considerados como simples (ceras e triacilglicerdis),
composto (fosfolipideos, glicolipideos e lipoproteinas) e derivado (acidos graxos,
hidrocarbonetos e esterdides) Ainda podem ser classificadas de acordo com o tipo e
namero de ligacBes: monoinsaturadas, com apenas uma ligacdo dupla;
poliinsaturada, com duas duplas ligacdes ou mais e saturadas quando apresentam
somente ligacbes simples. O tamanho da molécula é outro parametro importante,

pois influencia a sua distribuicdo pelos diferentes tecidos.

Os &cidos graxos insaturados sdo qualificados com relagdo ao numero de
atomos de carbono na molécula e divididos em 4 grupos referente a familia 6mega,
sendo denominados como n-3, n-6, n-7 e n-9. O dmega-6 ou n-6 € derivado do acido
graxo essencial linoléico e o consumo excessivo ndo € recomendavel, por
apresentar efeito pro-inflamatorio, pré-trombético e pro-aterogénico. Por outro lado,
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0s compostos pertencentes a familia n-3 sado derivados do acido graxo essencial
alfa-linolénico e denominados de O0mega-3 ou n-3, desempenhando importante
funcdo no controle do colesterol e prevencdo de doencas cardiacas (PELLIZZON,
2002; COVINGTON, 2004).

Assim, os &cidos graxos presentes nas capsulas de o6leo de peixe sdo
denominados como n-3 e n-6 e denominados de Omega-3 e 0mega-6,
respectivamente e devem estar em equilibrio para desempenhar fung¢des biolégicas
(LAIDLAW, 2003). Durante a metabolizacdo de 6mega n-3 e n-6 ocorrem formacgao
de eicosanoides, os quais desempenham varias funcdes biologicas e participam do
processo de proliferacdo celular. Séo sintetizados por diferentes tipos de células
com funcdes bioldgicas especificas gerando respostas a estimulos como a sintese
de adrenalina, anticorpos bem como estimulos externos (p.e. resposta a ferimentos
diversos). Os eicosanoides produzidos a partir do acido eicosapentaenoico (EPA)
apresentam poténcia menor que 0s gerados a partir da cascata do acido
araquidénico. O é&cido araquidbnico relaciona-se ao processo fisiologico da
inflamacéo. Consequentemente, a dieta tem papel fundamental no estabelecimento

da proporcéo adequada de 6mega-3 e 6mega-6 (CALDER, 2001).

Simopoulos (2002) relata que é fundamental manter a propor¢cdo adequada
através 6mega-3 e 6mega-6 na alimentacdo. O baixo consumo de émega-3 e o
excesso de Omega-6 estabelecem uma desproporcionalidade fisiolégica das
concentracfes dessas gorduras e promovem a formacdo de doencas cardiacas,
obesidade, dentre outras. No padrdo de alimentacdo ocidental, a proporcdo pode
chegar até 30:1, enquanto que no Japao, tendo o peixe como base alimentar, essa
razao estd em torno de 4:1 e tem sido associada a reducdo de 70% das mortes
relacionadas a problemas cardiacos. Assim sendo, o consumo das capsulas de 6leo
de peixe tem se tornado uma pratica alternativa buscando minimizar o desequilibrio
alimentar observado nas populacbes ocidentais, ressaltando-se, porém, a
importancia da utilizacdo do produto em concentracdo adequada seguindo as

recomendacdes farmacoldgicas.

O consumo excessivo de capsulas de 6leo de peixe pode causar diarréias,
desconforto gastrico e hemorragias e dosagens inferiores as estabelecidas
farmacologicamente, comprometem a acéo desejada (POWEL, 1994; WANG, 2006).

Tal fato ganha importancia quando o consumo € estimulado através do marketing
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excessivo para esse produto principalmente com relacdo as promessas de acao
anticolesterol e antioxidante além da facil aquisicdo através da internet e
estabelecimentos autorizados para a venda, sem controle de uso. Logo, essa forma
de consumo pode induzir a um erro de dosagem e consequientemente causar efeitos

deletérios a saude.

Além disso, podem ser utilizadas como suplementos alimentares e sao
comercializadas, neste caso, sem restricdes, em varios estabelecimentos e também
nas farmacias de manipulacdo. No Brasil, este setor apresenta-se como um mercado
em expansao, com crescimento de vendas em torno de 20% ao ano e produtos com
Omega-3, como as capsulas de 6leo de peixe e 6leo de linhaca, sédo lideres de
venda®. Novos suplementos alimentares, que supostamente promovem saide, sdo
langados do mercado anualmente. Contudo, o consumidor precisa conhecer todas
as informacdes sobre cada produto para que o resultado terapéutico ou nutricional

seja atingido.

No Brasil, segundo o Conselho Federal de Farmacia (CFF) para o ano de
2007, havia cerca de 7.295 farmacias de manipulacdo no pais, sendo este dado
considerado oficial em 2010 porque ainda ndo ocorreu liberagcdo de outro namero
pela Comisséo de Fiscalizacéo do referido 6rgdo®. A farméacia de manipulacdo é um
estabelecimento no qual sdo produzidos medicamentos magistrais e oficinais, ou
seja, usando-se como referéncia a receita médica e a Farmacopéia Brasileira,
respectivamente. Esses estabelecimentos podem ainda comercializar produtos
dietéticos e suplementos alimentares, como as capsulas de 6leo de peixe. Segundo
a legislacéo, esse produto deve apresentar forma farmacéutica definida e deve estar
registrado junto ao 6rgdo sanitario, apresentando padrdo de qualidade desde a

manipulacéo até a dispensacao para o cliente (BRASIL, 1973, 1976, 1994).

As capsulas de 6leo de peixe sdo adquiridas da industria, a granel, na forma
de céapsulas gelatinosas; posteriormente fracionadas e vendidas para o0s
consumidores. O produto produzido através da manipulacdo tem como vantagem a
personalizacdo da formulacdo manipulada ou fracionada, em relacdo a quantidade e

dosagem.

'SOCIEDADE BRASILEIRA DE ALIMENTOS FUNCIONAIS (SBAF). Disponivel em:
<http://WWW .sbaf.org.br/_noticias/200612_Crescimento .htm>. [Acesso em: 12 fev. 2010].

2 CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF). Disponivel em: <http://ns2.cff.org.br/cff/mostraPagina.asp?codServico=14>.
[Acesso em: 12 fev. 2010].

4


http://ns2.cff.org.br/cff/mostraPagina.asp?codServico=14

Esses estabelecimentos farmacéuticos podem ainda, vender suplementos
alimentares em suas embalagens originais desde que apresentem forma
farmacéutica definida, ou seja, estejam na forma de cépsulas, comprimidos, tabletes
dentre outras. De acordo com a legislacdo, a farmacia deve possuir laboratério de
controle de qualidade capacitado para a realizacdo de controle em processo da
formulacdo manipulada ou fracionada. E facultado a farméacia terceirizar o controle
de qualidade das matérias-primas e preparacbes manipuladas em laboratérios
tecnicamente capacitados para este fim, mediante contrato formal (BRASIL, 1973,
1994, 2003, 2007).

O estabelecimento deve possuir procedimento operacional padréo (POP) que
corresponde a uma descricdo pormenorizada de todas as técnicas e operacdes a
serem utilizadas para a manipulacdo de produtos, visando proteger e garantir a

preservacao da qualidade da preparacao manipulada (BRASIL, 2007).

O farmacéutico é o profissional que esta capacitado para orientar o cliente
sobre qualquer produto, tirando duavidas e promovendo a assisténcia farmacéutica,
devendo estar presente durante todo o horario de funcionamento da empresa
(BRASIL, 1994). Entretanto, muitas vezes o cliente ndo realiza a consulta a esse

profissional e utiliza o produto adquirido de forma inapropriada.

As inquietacbes motivadoras da escolha desse tema surgem através da
trajetéria profissional. A autora é farmacéutica ha mais de 12 anos no setor
magistral, tendo sido gerente técnica de uma grande farmacia de manipulacdo no
Municipio do Rio de Janeiro. Na condicdo de responsavel técnica de
estabelecimento farmacéutico tornou-se observadora privilegiada do mercado de
suplementos. Um dos aspectos observados foi o desconhecimento de alguns
consumidores a respeito das propriedades terapéuticas e possiveis efeitos colaterais

de suplementos alimentares.

E nesse cenario que essa pesquisa foi desenvolvida. O conhecimento do
perfil do consumidor de cépsulas de 6leo de peixe e 0s motivos para 0 consumo
podem contribuir para a conscientizacdo da populagdo em relagdo a importancia do
conhecimento sobre as propriedades do produto e da ingestdo na dosagem
adequada. Buscando conhecer este contexto, este estudo foi desenvolvido em
estabelecimentos localizados em bairros detentores do maior nimero de farméacias

de manipulacao podendo refletir uma grande demanda por produtos manipulados.



Essa pesquisa visa ainda subsidiar a formulacéo de acdes de controle de uso
e a definicdo de parametros que garantam a protecdo a saude da populacdo, pelos
orgdos competentes, através da venda segura de suplementos alimentares no

Brasil.



Il. HIPOTESE

O consumidor de capsulas de Oleo de peixe comprado em farméacia de
manipulacdo ndo possui informacdo adequada sobre a dosagem e possiveis efeitos

colaterais e adversos do produto.



lll. OBJETIVOS

ll. 1. Geral

O objetivo geral foi conhecer o perfil do consumidor de capsulas de 6leo de
peixe no Estado do Rio de Janeiro tendo como referencial o consumo com objetivo

terapéutico e/ou nutricional.

lll. 2. Especificos:

e Identificar farmacias de manipulagcdo que representem locais com maior

demanda por produtos manipulados no Estado do Rio de Janeiro;
e Caracterizar o perfil do consumidor;
e Identificar a finalidade de uso das capsulas de 6leo de peixes;
e Correlacionar a dosagem utilizada com a finalidade de consumo;
e Conhecer possiveis efeitos adversos relacionados ao uso incorreto do produto;

e Propor acdes de controle de consumo de capsulas de 6leo de peixe no Brasil.



IV. ASPECTOS GERAIS

IV.1. Oleo de Peixe e seus Aspectos Historicos

Vestigios arqueoldgicos comprovam que 0 peixe jA era um alimento
consumido no periodo paleolitico. No entanto, essa pratica foi diminuindo & medida
gue o homem passa a dominar as técnicas de processamento e conservacdo de

outros alimentos, principalmente a carne vermelha.

Com a Revolugdo Industrial no século XVIII ocorreu aumento de
disponibilidade de produtos industrializados. De forma geral, a industria farmacéutica
domina a tecnologia para enchimento de capsulas com liquidos desde 1800, e o0 uso
desta forma farmacéutica era popular até o inicio de 1900. Contudo, problemas de
abertura das capsulas e a ocorréncia de vazamento ocasionaram a interrup¢cao de
seu uso. Com o desenvolvimento do sistema de travamento de céapsulas criado pela
indastria farmacéutica Eli Lilly em 1960, o processo de producdo dessa forma
farmacéutica ficou facilitado (FENO, 1994; SAINSBURY, 1996; DE LUCCA, 2005).

A alteracdo no padrdao de consumo surge na década de 70 quando
pesquisadores evidenciaram que 0s esquimos da Groelandia tinham uma dieta
baseada em consumo de peixe e apresentavam baixo indice de triglicerideos e
problemas cardiacos (DYEBERG, 1979; KROMANN, 1980).

De acordo com Karagawa (1982), a populacdo japonesa residente em areas
de pesca que se alimentavam basicamente de peixe apresentavam baixa incidéncia

de problemas cardiacos.

Outros estudos revelaram ainda que a alimentac&o no ocidente na década de
70 era rica em 6mega-6 e deficiente em dmega-3. A relacdo entre 6mega - 6 e 3
presente na alimentacdo era em razdo de 20-30:1 e tal situacdo permanece em
tempos atuais. Tal fato foi associado ao elevado numero de doencas cardiacas e
hipertensdo em meados da década de 70 (CRAWFORD, 1968; NOVELLO, 2008).

Na década de 80, o Japéo lanca o conceito de alimento funcional através de
um programa de governo que tinha como objetivo desenvolver alimentos para uma
populacdo que envelhecia e apresentava uma grande expectativa de vida. De

acordo com esse conceito, alimento funcional foi definido como todo alimento
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processado, contendo ingredientes que auxiliam func¢des especificas do organismo
além de serem nutritivos, sendo definidos em 1991, como “Alimentos para uso
especifico de saude” (Foods for Specified Health Use-FOSHU). Dentro dessa classe,
encontra-se o 6leo de peixe rico em 6mega-3 (ANJO, 2004).

A pesquisa de Moraes (2006) revela que a obtencdo de dmega-3 somente
através da alimentacdo é insuficiente para manter os indices de consumo
necessarios para a obtencdo dos beneficios terapéuticos e a suplementacdo
representa uma estratégia importante para atingir esse objetivo.

Uma das formas de suplementacdo é o 6leo encapsulado, que possui
vantagens com relacdo a estabilidade fisica, quimica e facilidade de ingestédo
guando comparado com a forma néo encapsulada. A capsula € uma apresentacao
farmacéutica formada por um envoltério de gelatina ou celulose que protegem o Oleo
da oxidacdo e deterioracdo. Outro beneficio é a facilidade de administracdo e
transporte do produto pelo consumidor (DE LUCCA, 2005; ALLEN, 2006).

Outro aspecto importante trata do controle de qualidade utilizado pela
industria fabricante de capsulas de Oleo de peixe. Esses produtos devem apresentar
padrao de qualidade de acordo com a legislacao vigente. O fabricante deve avaliar a
gualidade das capsulas e determinar o perfil analitico de acido graxo para EPA, DHA
e alfa-linolénico (BRASIL, 2003). Além disso, o uso de céapsulas permite a

administracdo da dosagem adequada do 6mega-3.

Por outro lado, o alimento in natura pode sofrer deterioracdo, necessita
preparacao para 0 consumo e transporte e o consumidor nao controla a dosagem de
O6mega-3 utilizada (SCHERER, 2004; BRUTON, 2007).

IV. 2. Producgédo e Consumo de 6leo de peixe no Brasil e no Mundo
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Em nivel mundial, a producéo de éleo de peixe é crescente, e 0 Peru € um
dos maiores produtores com 1,92 milhdes de toneladas/ano, seguido pela Unido
Européia com 0,9 a 1,5 milhdes de toneladas/ ano, Chile com 481 mil toneladas de
6leo de peixe /ano e Islandia/Noruega com 259 mil toneladas de 6leo de peixe/ano 2.

No Brasil, o setor de suplementos alimentares registrou um crescimento de
mais de 50% em relagdo ao consumo do produto desde 2002 e movimentou, em
2005, cerca de 647,1 milhdes de dblares. E um mercado em expansdo com
crescimento das vendas de 20% ao ano e o lider de vendas sdo produtos contendo
omega-3 *.

A PricewaterhouseCoopers, uma empresa de consultoria em negdcios, prevé
gue o mercado mundial de alimentos funcionais alcancara 128 bilhdes de dolares
em 2013, ante 78 bilhdes em 2007 °.

IV. 3. Fabricacao de Gleo de peixe

O método tradicional de producédo é realizado a partir da farinha de 6leo de
peixe, sendo submetida a processos hidrotérmico e mecanico. Durante a producéo
da farinha, o residuo é cozido em digestor, em alta temperatura (110°C -120°C) por
tempo de aproximadamente 01h30min. ApO0s o cozimento do material, o produto
passa por uma caixa percoladora para extrair o excesso de 6leo que sera produzido

apOs cozimento e prensagem.

Durante o processo de cozimento ocorre a coagulacdo das proteinas do
residuo através do calor, facilitando a retirada do 6leo e agua durante a prensagem.
O cozimento é realizado em um tanque de fundo falso, onde a matéria prima é

depositada.

® Comissdo de Pesca do Parlamento Europeu. Disponivel em: <http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
/IEP/ITEXT+REPORT+A6-2005-0155+0+DOC+XML+V0//PT>. [Acesso em: 24 maio 2010].

* Sociedade Brasileira de Alimentos Funcionais (SBAF). Disponivel em: <http:// www.sbaf. org.br /_noticias /200612_
Crescimen to.htm>. Acesso em: 24 maio 2010].

® Consultoria em negacios, Pricewaterhousecoopers. Disponivel em: <http://www.pwc.com/br/pt/index.jhtmI>. [Acesso em: 24
maio 2010].
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Na etapa da prensagem ocorre a retirada do 6leo e 4gua dos residuos. A
prensa funciona através do sistema parafuso sem fim, que pressiona o peixe no
cilindro perfurado. Para melhor aproveitar a matéria prima, a agua, e o Oleo
(denominado licor de prensa) sdo passados em uma tela fina, recuperando os
pedacos maiores. O 6leo produzido também pode ser aproveitado na fabricacédo de

racdes, dado o seu valor nutritivo.

A qualidade do 6leo de peixe € inerente a qualidade do peixe a ser utilizado
no processo. A matéria prima pode ser peixe inteiro eviscerado, eviscerado sem a
cabeca ou filé, dependendo do tipo de peixe. A capacidade produtiva de cada
empresa associada ao baixo custo da matéria prima sdo 0s principais critérios de
escolha. A obtencéo do 6leo é satisfatoria em sistemas intensivos de criagcao, pois
em cativeiro, as condicdes de alimentacdo sao controladas e a deposicdo de
gordura é superior aos peixes de captura (SERVICO BRASILEIRO DE RESPOSTAS
TECNICAS, 2005).

No atacado, peixes inadequados para o consumo direto e descartados pelo
Servico de Inspecdo Federal, sem, contudo apresentarem estado de deterioracao

pode ser utilizado para a producéo do oleo.

Esses procedimentos sdo regulados pelas legislacbes do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, Ministério da Saude e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que estabelecem parametros para garantir as

condicBes higiénico-sanitarias (BRASIL, 1997).

A Portaria n°® 368 de 04 de Setembro de 1997 do Ministério da Agricultura e
Abastecimento, dispfe sobre o regulamento técnico sobre as condi¢cdes higiénico-
sanitarias e de boas praticas de elaboracéo para estabelecimentos elaboradores ou
industrializadores de alimentos. De acordo com essa legislacdo, o0s
estabelecimentos produtores do 6leo de peixe devem apresentar condicfes
higiénico-sanitarias satisfatorias na area de producéo e respeitar as boas praticas de
elaboracdo de alimentos. Os funcionarios devem usar Equipamento de Protecdo
Individual (EPI) e o equipamento utilizado deve ser limpo e sanitizado. Todos os

procedimentos devem constar do manual de elaboragao ou fabricagao do produto.
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Empresas de outros paises que desejem se estabelecer no Brasil devem
cumprir as exigéncias da Portaria n° 183 de 09 de Outubro de 1998 do Ministério da
Agricultura e Abastecimento que dispde sobre o reconhecimento de sistemas de
inspecdo sanitaria e habilitacdo de estabelecimentos estrangeiros, licencas de
importagcdes, reinspecdo, controles e transito de produtos de origem animal

importados.
IV. 4. Controle de Qualidade de capsulas de 6leo de peixe

As capsulas de 6leo de peixe sdo submetidas a ensaios para determinacéo
da dosagem de &cido docosahexandico (DHA) e acido eicosapentandico (EPA),
determinacdo da densidade relativa, peso medio, variacdo de peso, indice de
peroxido, indice de acidez e contagem microbiana. Os fabricantes normalmente
usam as especificacbes da Farmacopéia americana, britanica ou brasileira, pois a
legislagdo estabelece os ensaios analiticos, mas ndo determina as referéncias
bibliograficas. Essas empresas emitem um laudo analitico, que fica arquivado
durante o prazo de validade estabelecido pela empresa. Esses laudos sé&o
encaminhados para a farmacia de manipulacdo que compra as capsulas de oleo de
peixe a granel que serdo fracionadas posteriormente de acordo com a solicitacdo do
cliente (BRASIL, 2000).

IV.4.1. Descricdo dos ensaios realizados:
IV. 4.1.1. Densidade relativa

A densidade é definida pela relacdo entre a quantidade de massa existente
num dado volume, sendo, portanto, determinada através do quociente entre a
massa, m, e o volume, v, da amostra de 6leo considerada. A unidade em que é
expressa a massa segundo o Sistema Internacional de Unidades (SI) é o Kg/m® e
g/cm® para solidos e liquidos. A densidade relativa, d, € uma constante fisica que
estabelece uma comparagdo entre a densidade de uma determinada substancia
com a densidade de outra. O resultado é apresentado sem qualquer unidade, ja que
a densidade relativa € uma grandeza adimensional. Nos sélidos e liquidos € comum
utilizar a 4gua destilada a 4°C como padréo para determinacdo da densidade relativa

destes, uma vez que a densidade da agua a esta temperatura € 1g/cm3.
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IV.4.1.2. Peso médio

A técnica utilizada para determinar o peso médio das capsulas gelatinosas
consiste em pesar individualmente, um namero de cépsulas igual ou superior a 10.
O peso médio de cada cpsula ndo deve diferir do conteiddo em mais de 10%.
Tolerando-se que 2 capsulas apresentem um desvio de até 20% (UNITED STATES
PHARMACORPEIA, 2004).

IV.4.1.3. Indice de peréxido

O objetivo desse ensaio € determinar o grau de oxidacdo de um Oleo ou
gordura. O indice de peréxidos é definido como a quantidade de perdxidos que
promovem a oxidacdo do iodeto de potassio na presenca da amostra de 6leo
dissolvida em acido acético e cloroformio, na proporcao 3:2. Titula-se entdo com
uma solucédo de tiossulfato de soédio (0,002N) usando amido como indicador. O
iodeto € oxidado a iodo pelos peroxidos liberados como subprodutos da oxidacéo do
Oleo ou gordura em andlise. O iodo liberado é estequiometricamente relacionado ao
teor de acidos graxos, entao, titula-se este iodo, em presenca de indicador amido,
com o tiossulfato de sédio. (BOBBIO, 2003)

Resultados
IP=V.N.1000/P

Sendo:

V=ml de solucéo de tiossulfato
N=Normalidade da solucéo de tiossulfato
P=Peso em gramas da amostra analisada
IV.4.1.4. indice de acidez

Acidos graxos livres em grande concentracdo em um 6leo ou gordura indicam
gue o produto estad em acelerado grau de deterioragdo. A principal consequéncia
disso é que o produto torna-se mais acido. Um elevado indice de acidez indica,

portanto, que o 6leo ou gordura estd sofrendo quebras em sua cadeia, liberando
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acidos graxos livres e se deteriorando rapidamente. O indice de acidez corresponde
a quantidade (em mg) de base (KOH ou NaOH) necessaria para neutralizar os
acidos graxos livres presentes em 1 g de gordura (BOBBIO, 2003).

Ensaio.
e Pesar 28g de amostra de 6leo em erlenmeyer (realizar analise em triplicata);

e Adicionar 50ml da solucdo de éter-alcool na propor¢cédo de 1:2 e 3 gotas de
indicador;

e Titular a aliquota com hidréxido de sédio 0,1M até o aparecimento de

coloracéo rosea;
e Anotar o volume de Hidroxido de sédio utilizado em cada titulacéo;
e Calcular o indice de acidez.
IV. 4.1.5. Contagem microbiana

A contagem microbiana total tem como objetivo determinar o perfil quantitativo
de microorganismos na amostra de Oleo. Para analise de fungos e leveduras é
utilizado um meio de cultura contendo dextrose, batata dextrose ou o meio de cultura
SAUBOURAUD.

Procedimento:

Coloca-se a amostra de 6leo em placa de Petri e em seguida adiciona-se o
meio de cultura. Encuba-se a 25°C, em estufa por 5 dias e efetua-se a leitura da
placa. Segundo a Farmacopéia americana, o limite permitido € de 100 UFC/g. Para
analise de bactérias totais, 0 meio de cultura utilizado é o Agar nutriente ou CASOY
(UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2005).

Procedimento:

Coloca-se a amostra de 6leo em placa de Petri em seguida adiciona-se o
meio de cultura. Encuba-se com a faixa de temperatura de 35-37°C, em estufa e
apos esse periodo, realiza-se a leitura da placa. O limite permitido é de 3000 UFC/g
(UNITED STATES PHARMACOPEIA, 2004).
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IV.5 — Propriedades Terapéuticas associadas ao 6leo de peixe

As cépsulas de 6leo de peixe sdo ricas em &cidos graxos 6mega-3 que se
constituem de um tipo de gordura poliinsaturada. Seus principais constituintes séo
os &cidos eicosapentaendico (EPA) e docosahexaendico (DHA) e acido alpha-
linolénico (ALA). O consumo auxilia na manutencdo de niveis normais de
triglicerideos, desde que associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida
saudaveis. A dosagem recomendada para controle dos niveis de triglicerideos é de
1,8g a 3g/dia por 3 semanas. Possui ainda beneficios secundarios como a
diminuicdo da placa de ateroma e prevencado de problemas cardiacos (FOULON,
1998; O’KEEFE, 2006; LEE, 2008).

Segundo Kiecolt-Graser (2007), este produto € recomendado em quadros de
depressdo. Os individuos que possuem uma dieta rica em 6mega-3 proveniente do
Oleo de peixe apresentam uma incidéncia menor desta patologia e suicidio. Estas
substancias sdo necessarias para o funcionamento normal do sistema nervoso.
Pacientes depressivos demonstraram possuir nivel menor de dmega-3 do que as
pessoas que ndo apresentam essa patologia. A dosagem recomendada para casos
de depresséo é de 9,6g/dia por 4 meses e foram observados efeitos colaterais como
vomito e diarréia (KIECOLT-GRASER, 2007; YEHUDA, 2002).

De acordo com Kidd (2007) e Rogers (2008), as membranas da célula
nervosa sdo compostas de fosfolipidios contendo grandes quantidades de acidos
graxos polinsaturados (dmega-3 e 6mega-6). Esses graxos estdo relacionados ao
bom funcionamento dos neurbnios e consequientemente das transmissées nervosas.
Existem alguns transtornos neuroldgicos como hiperatividade e dificuldade de

cognicdo em que 0s neurotransmissores ndo funcionam como deveriam.

Por promover a construcdo das bainhas de mielina ao redor das fibras
nervosas, o 6mega-3 facilita a neurotransmissdo quimica. Ele auxilia o cérebro a
monitorar o humor bem como a memoria. Alguns estudos associam a
suplementacdo de 6mega-3 a melhoria da transmissdo nervosa. Apesar de ainda
ndo haver evidéncia cientifica definitiva a respeito das intervengdes alimentares no
tratamento dos sintomas da hiperatividade, aumento da cognicdo e memoria, ja

existem pesquisas suficientes que oferecem orientagdo sobre possiveis a utilizagéo
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de alguns suplementos, entre eles o 6mega-3. Contudo, a dosagem recomendavel
ainda néo esta estabelecida (YEHUDA, 2002).

Alguns autores descrevem o0 uso dessa substdncia no tratamento de
distarbios neurolégicos no periodo pré-natal melhorando os casos de depressdo
durante a gravidez e outras patologias neurolégicas como esquizofrenia e Mal de
Alzheimer. As dosagens recomendadas para Mal de Alzheimer varia em alguns
estudos.

Segundo Strom (2009), a dosagem recomendada para o Mal de Alzheimer é de no
minimo 900mg por 6 meses de acordo com a orientacdo médica.

Vedin (2006), realizaram um estudo com o propésito de determinar se a
suplementacdo com Oleo de peixe rico em acido docosahexandico (DHA)
influenciava a liberacdo de prostaglandinas que desempenham papel no
mecanismo inflamatério. A amostra pesquisada foi formada por 174 pacientes com
Mal de Alzheimer. Os individuos receberam 1,7g/dia de dmega-3 ou placebo por 6
meses. ApOs esse periodo a concentracao plasmatica de prostaglandina PGF-2 alfa
foi avaliada. Os resultados desse estudo demonstraram que o consumo de 6mega-3
aumentou a concentracdo plasmatica de prostaglandina PGF-2 alfa e que esse

evento pode estar relacionado a reducéo inflamatoria na dosagem acima citada.

Rees (2005) realizaram um estudo com o propésito de analisar a possivel
utilizacdo dos acidos graxos dmega-3 como um tratamento para a depressao no
periodo perinatal. O método utilizado pelo autor foi a revisdo bibliografica usando
banco de dados de instituicbes de pesquisa, conferéncias e analise de peritos da
area. Os resultados dessa pesquisa demonstraram que alguns estudos
estabeleceram uma relacdo epidemioldgica entre o consumo de peixe e baixos
indices de depressdo no periodo perinatal. A conclusdo do autor foi que ha uma
necessidade de mais pesquisas sobre tratamentos alternativos como os acidos

graxos 6mega-3 no tratamento da depresséo no periodo perinatal.

A suplementacdo diaria desse produto pode ser utilizada na velhice para
promover o aumento da absor¢cdo de célcio e nova formacdo 6ssea. A dosagem
recomendada para casos de osteoporose é 4g/dia por 4 meses podendo variar de
acordo com o quadro clinico (WEISS, 2005; CHAIM, 2007) .
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Os quadros inflamatérios sdo também beneficiados com a administracdo de
Omega-3 que representa terapia importante para doencas como artrite reumatéide. A
dosagem recomendada para estes casos é 3g/dia por 12 semanas podendo variar
de acordo com o quadro clinico (BURNS, 2007; GALARRAGA, 2008).

Entretanto, esse produto também ¢é utilizado por consumidores interessados
em beleza e estética. Apresentam propriedade antioxidante e sdo usadas na forma
de cépsula e produtos de uso tépico principalmente em peles danificadas pelo sol
(STANNER, 2004).

Vertuani (2004) observaram que a producdo de radicais livres promovem
oxidacdo das células e desempenham um importante papel no foto envelhecimento
da pele humana. Os raios ultravioletas gerados pelo sol, cigarros, poluentes e o
processo natural de envelhecimento contribuem para a geracdo de radicais livres
gue estimulam os processos inflamatérios da pele. A exposi¢ao solar também causa
deplecdo de algumas enzimas como a superoxido dismutase e catalase, que
possuem funcdo antioxidante e sdo barreiras naturais ao processo de foto
envelhecimento iniciando danos no DNA. Esse processo estimula o aumento da
sintese e liberacdo de substancias pro-inflamatérias de varias células da pele. Os
pré-inflamatérios aumentam a permeabilidade dos capilares permitindo a ativacao de
neutrofilos e outras células fagocitarias. O resultado final desses eventos
bioquimicos € a inflamacdo e a formacdo de radicais livres que causam danos
oxidativos em proteinas, lipidios e carboidratos que se acumulam na derme e

epiderme e promovem o envelhecimento.

Uma das estratégias para prevenir o processo de envelhecimento causado
por essa cascata bioquimica inclui a prevencdo da penetracdo do UV por filtros
solares, a prevencéo e reducdo da série de eventos bioquimicos usando compostos
antiinflamatérios (inibidores da ciclooxigenase e inibicdo da geracéo de citoquinas),
e consumo de substancias com funcdo antioxidante como o 6mega-3. A acédo
antiinflamatéria do 6mega-3 permite a diminuicdo da permeabilidade dos capilares e
a inibicdo da ativacdo de neutrofilos contribuindo para o processo preventivo do
envelhecimento (VERTUANI, 2004; PILLAI, 2004; FONTANI, 2005; HERRLING,
2006; JUNG, 2008).
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O 6mega-3 também pode ser usado por pessoas que apresentam psoriase. O
processo inflamatério de pele, mediada por células T, com padrdo genético, que é
influenciada pela alimentagdo, fumo, &lcool, infeccbes e eventos estressantes.
Araujo (2009) observou que essa doenca apresenta uma prevaléncia mundial em
torno de 2% e € mais comum entre a terceira e quarta décadas, no sexo feminino e
hereditario. Altas concentracfes de acido aracddnico e seus metabdlitos foram
observadas em quadros de psoriase. Dessa forma, uma das alternativas de
tratamento constitui em substituir o 4cido aracdénico por um acido graxo alternativo
gue utiliza a mesma via metabdlica da inflamacéo, como o dmega-3. Alguns estudos
sugerem a diminuicdo do quadro inflamatério, porém os resultados ndo sao
conclusivos quanto a dose recomendavel (MAYSER, 2002; WOLTERS, 2005;
ARAUJO, 2009).

As céapsulas de 6leo de peixe podem ser utilizadas por pacientes portadores
de HIV A infeccdo primaria ou aguda por HIV ocorre de 2 a 4 semanas apos 0
individuo ter sido contaminado pelo virus da Imunodeficiéncia humana e propaga-se
pelo contato sexual, uso de agulhas ou seringas contaminadas, transfusdo de
sangue infectado, através da placenta da mde para o feto e raramente pela

amamentacao.

Essa sindrome é tratada com o uso de medicamentos antiretrovirais
combinados. Os principais medicamentos antiretrovirais utilizados para essa
sindrome sdo AZT (zidovudina), DDI (didanosina), DDC (zalcitabina),
3TC(lamividina) e D4T (estavudina). Estudos comprovam que 0 uso de
medicamentos antiretrovirais promove a sindrome lipodistréfica como a deslipidemia.
Esse quadro associado a infeccdo pelo HIV caracteriza-se por baixos niveis séricos
de HDL colesterol (HDL-c) e aumento do colesterol total (CT), LDL colesterol (LDL-c)
e triglicérides (TGC). Alguns estudos observacionais revelaram que a incidéncia de
evento cardiovascular em pacientes infectados pelo HIV que utilizam antiretrovirais é
maior do que aquela observada na populacdo em geral (BURCIADINI, 2000;
CANINI, 2004; WOODS, 2009).

Por outro lado, essa terapéutica tem sido associada a efeitos adversos
desses medicamentos como a sindrome lipodistréfica caracterizada por

deslipidemias,alteragcées glicémicas, alteracdes morfologicas como a lipoatrofia e
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lipo-hipertrofia. A deslipidemia é caracterizada nesta patologia por baixos niveis
séricos de HDL, elevacdo de colesterol total, LDL e triglicerideos. Alguns autores
associam 0s pacientes em tratamento com antiretrovirais e aumento de problemas
cardiovasculares (ALMEIDA, 2009).

Estudo realizado por Wohl (2005) investigou o efeito do &mega-3 na sindrome
lipodistrofica associada ao uso de antiretrovirais.O método utilizado foi randomizado
e envolveu 52 pacientes que utilizavam 3 antiretrovirais e apresentavam perfil de
triglicerideos de 200mg/dl. O grupo foi dividido em suplementado e néo
suplementado com 6leo de peixe, nos quais foram aplicados ou ndo o protocolo de

atividades fisicas por 16 semanas.

Os resultados demonstraram que 0s pacientes que receberam 6leo de peixe
apresentaram uma diminuicdo do indice de triglicerideos de 25% na 42 semana
enquanto que o grupo nao suplementado apresentou um aumento de 2,8%. Na 162
semana a diminuicdo dos indices de triglicerideos apresentou declinio de médio de
19,5% com suplementacao de 6leo de peixe enquanto que o grupo com dieta sem
Omega-3 e exercicios apresentou reducdo somente de 5,7%. Ocorreu aumento da
LDL na 42 semana em 15,6% e 22,4% na 162 semana no grupo suplementado e
submetido a protocolo de atividade fisica enquanto que no grupo sem 6leo de peixe

e exercicios fisicos ndo ocorreu alteracdo significativa dos indices.

O autor concluiu que a suplementacdo com acidos graxos 6mega-3 associado
a pratica de exercicios fisicos reduz os niveis de triglicerideos em pacientes que
receberam antiretrovirais, porém outros projetos devem ser realizados para

estabelecer parametros de dieta para pacientes em tratamento com esses farmacos.

O Oleo de peixe também ¢é utilizado como suplemento alimentar para
potencializar a pratica de exercicios de forca e hipertrofia muscular. O estudo de Fett
(2001) teve como propédsito avaliar os efeitos de 6mega-3 e triglicerideos de cadeia
média sobre a hipertrofia e ganho de forca muscular. A amostra foi composta de 12
individuos na faixa etaria de 18 a 40 anos que foram selecionados em academias de

musculacgao.

Os voluntarios foram divididos em dois grupos, um recebendo 4g/dia de W-3 e

0 outro grupo recebendo 4g/dia de triglicerideos. A metodologia utilizada apresentou
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uma fase pré-suplementacdo e fase com suplementacdo com duracdo de 28 dias
para cada fase. Foi realizado um ajuste dietético isocalorico em ambas as fases com
uma ingestao diaria de 1,5g de proteina/Kg/dia e glicidios com 31-35 Kcal NP/Kg de
proteina, mantendo-se uma propor¢ao de Kcal glicidica/Kcal lipidica de 4.0 a 8.0. O
protocolo de treinamento foi aplicado em 5 dias por semana subdividido em 3 dias
de exercicios, 1 dia de descanso e mais 2 dias de treinamento. Foi aplicado no
minimo 72 horas de descanso para cada grupamento muscular. Os resultados
obtidos demonstram que a suplementacdo de w-3 aumentou em 1,4kg a massa
muscular e o consumo de triglicerideos em 2kg, com um concomitante aumento
meédio de forca para cinco exercicios (supino, remada baixa, Hack, rosca direta e
extensdo de triceps). A ingestado de w-3 e triglicerideos produziu ainda aumento da

testosterona livre e total.

IV. 6— Legislacao pertinente a suplemento alimentar no Brasil

No Brasil, o setor de alimentos é regulamentado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude embora outros 6rgaos publicos como
Ministério da Agricultura e Abastecimento também possuam regulamentos. As
portarias do Ministério da Agricultura e Abastecimento normatizam o registro dos
estabelecimentos de produtos de origem animal, vegetais e cereais (graos) in
natura, bebidas, bebidas, vinagres e mel. Normatizam ainda, 0S processos
produtivos, condi¢cdes higiénicas sanitarias desses processos e estabelecem

exigéncias para as empresas estrangeiras que desejam se estabelecer no Brasil.

De acordo com a Resolucdo n° 001, do Departamento de Inspecdo de
Produtos de Origem Animal, vinculado ao Ministério da Agricultura e Abastecimento,
todos os produtos de origem animal importados, como o 6leo de peixe, serdo
comercializados no Brasil com o registro prévio na DCI/DIPOA/Brasilia (Divisdo do
Comércio Internacional do Departamento de Inspecdo de Produtos de origem
Animal), condicdo fundamental para receber a licenca de Importacdo (BRASIL,
2003).

A empresa devera apresentar o formulario de registro de rotulo e sua prévia
aprovacao e aprovacédo do memorial descritivo do produto. Inclui-se nesta legislagcéo

todos os produtos importados para fracionamento ou uso industrial.
21



A Lei n° 7889 de 1989 regulada pelo Ministério da Agricultura dispde sobre a
inspecao industrial e sanitaria dos produtos de origem animal. A empresa deveré se

credenciar neste 6rgao e para tal devera apresentar a seguinte documentacao:
e Apresentar requerimento ou peticdo em formulario padronizado;

e A empresa devera ser identificada através da apresentacdo da razéo social,

C.G.C, classificacao do estabelecimento, endereco completo;

e Natureza da solicitacdo: Aprovacao prévia, registro, alteracao do rotulo, altera

¢ao do processo de fabricagdo e/ou composicao do produto, cancela mento;
e Identificacao do produto: nome, codigo, marca,
e Caracteristicas do rétulo: Impresso, litografado, etiqueta, cravado em relevo;
e A guantidade e forma de indicacéo, peso liquido e data da fabricacéo;
e A composicdo do produto, matérias primas e quantidades vendidas;
e Ingredientes do produto e suas quantidades;
e A descricdo do sistema de embalagem;
e A descricdo do processo de armazenamento;

e A descricdo da metodologia de Controle de qualidade e conservacao

realizado pela Empresa;

e Descricdo do procedimento de transporte do produto da fabrica para o

mercado consumidor;

e Croqui do rotulo.

As resolugbes do Ministério da Saude definem as diferentes categorias de
alimentos, estabelecem parametros para registro e rotulagem de alimentos. A
Portaria n°® 398 de 30 de abril de 1999, do Ministério da Saude define o conceito de
alimento funcional. De acordo com essa legislagéo, alimento funcional € definido

como “todo alimento ou ingrediente que, além das fungbes nutricionais basicas,
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guando consumido como parte usual da dieta, produz efeitos metabdlicos e/ou
fisiolégicos e/ou benéficos a saude, devendo ser seguro para consumo sem

supervisdo médica’

Em 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) cria a
Resolucdo n® 16 que entrou em vigor em 30 de abril do referido ano e que
estabelece o Regulamento Técnico de Procedimento para Registro de alimentos e

/ou novos ingredientes ou novos alimentos.

Esse regulamento se aplica ao registro de produtos sem histérico de consumo
no pais, ou alimentos contendo substancias jA& consumidas e que, entretanto
venham a ser adicionadas ou utilizadas em quantidades muito superiores aos
atualmente observados em uma dieta regular. Excluem-se desse regulamento os

aditivos e coadjuvantes de tecnologia de fabricagéo (BRASIL, 1999a).

Essa legislacao foi atualizada em 1999 com a publicacdo de nova listagem de
produtos que ndo podem ser enquadrados na categoria “novos alimentos”. Ressalta-
se nesta Resolucdo que produtos com finalidade ou indicagdo medicamentosa e ou
terapéutica ndo sado considerados alimentos conforme determina o Artigo N° 56 do
Decreto-Lei n°® 986 de 21 de Outubro de 1969. De acordo com o referido Decreto
todo alimento somente sera exposto ao consumo ou entregue a venda depois de
registrado no 6rgdo competente do Ministério da Saude, tendo como excecao o
produto importado vendido na embalagem original. O registro é concedido no prazo

maximo de 60 dias e apresentam validade de 10 anos.

De acordo com o artigo n° 23 do referido Decreto, as normas aplicaveis para
a rotulagem de alimentos estende-se a textos e matérias de propaganda de
alimentos, qualquer que seja o veiculo utilizado para a sua divulgacdo. Outras
resolucdes relacionadas aos alimentos funcionais foram criadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 1999:

* Resolugdo n°18, de 30 de abril de 1999 (republicada em 03/12/1999):
aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas para analise e
comprovacédo de propriedades funcionais e/ou de saude alegadas em rotulagem de
alimentos. Essa legislacédo se aplica as alegacdes de propriedade funcional e ou de

saude de alimentos e ingredientes para consumo humano, veiculadas nos rétulos de
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produtos elaborados, embalados e comercializados prontos para a oferta ao

consumidor. Essa alegacao de propriedade funcional é opcional (Brasil, 1999b).

* Resolugéo n°19, de 30 de abril de1999 (republicada em 10/12/1999): aprova
o regulamento técnico de procedimentos para registro de alimento com alegacao de

propriedades funcionais e ou de salude em sua rotulagem.

As disposicfes aplicaveis para rotulagem de alimentos estendem-se a textos
e matérias de propaganda, qualquer que seja o veiculo utilizado para sua
divulgacdo. Nessas resolucoes, faz-se a distincdo entre alegacdo de propriedade
funcional e alegacao de propriedade de saude:

*Alegacéo de propriedade funcional: € aquela relativa ao papel metabdlico
ou fisiolégico que uma substéncia (seja nutriente ou n&o) tem no crescimento,

desenvolvimento, manutencao e outras fun¢gdes normais do organismo humano.

*Alegacéo de propriedade de saude: € aquela que afirma, sugere ou implica
a existéncia de relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou condi¢ao
relacionada a saude. Nao séao permitidas alegacdes de saude que facam referéncia

a cura ou prevencéao de doencas (BRASIL, 1999c).

As resolucfes anteriores, também normatizam e criam procedimentos para
registros de alimentos e/ou ingredientes funcionais no pais. Registro € o ato legal
gue reconhece a adequacédo de um produto a legislacdo vigente formalizado por
meio da publicacdo no Diario Oficial da Unido conforme preconizado na Resolucéo
23 de 15 de marco de 2000 publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

O alimento ou ingrediente que alega propriedade funcional ou de saude pode,
além de func¢des nutricionais basicas, quando se tratar de nutriente, produzir efeitos
metabdlicos e ou fisioldgicos e ou efeitos benéficos a saude, devendo ser seguro

para consumo sem supervisdo medica.

No caso de uma nova propriedade funcional, ha necessidade de
comprovacao cientifica da alegagéo de propriedades funcionais e ou de saude ou da
seguranca de uso, segundo as diretrizes basicas para a avaliacdo de risco e

seguranca dos alimentos.
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Para se obter registro de um alimento com alegacgéo de propriedade funcional
e/ou de saude, deve ser formulado um relatorio técnico-cientifico detalhado,
comprovando os beneficios e a seguranca de uso. As cdpsulas de 6leo de peixe ou
Omega-3 podem ser registradas na ANVISA como novo alimento, alimento com
propriedade funcional ou de salude desde que atenda requisitos especificos
descritos a seguir (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1997, 1998, 1999)

IV.6.1. Do registro e rotulagem das capsulas de é6mega-3 na categoria novo

alimento

A Resolucéo n° 19 de 30 de abril de 1999, citada anteriormente dispde sobre
o regulamento técnico de procedimentos para registro de alimento com alegacéo de
propriedade funcional ou de saude em sua rotulagem e estabelece que o fabricante
de Oleo de peixe que esteja requerendo o registro de seu produto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria devera informar a origem ou fonte de obtencao do
oleo, apresentar laudo de analise utilizando metodologia reconhecida informando os
teores de mercurio, Chumbo, Cadmio e Arsénio. Devera ainda, utilizar como
referéncia o Decreto N° 55871 de 26 de marco de 1965 que estabelece as normas

reguladoras da utilizacdo de aditivos para alimentos.

Quando o fabricante deseja o registro do produto como 6mega-3, devera
apresentar laudo analitico informando o perfil de acido graxo, para EPA, DHA, e alfa
linolénico. Caso a empresa deseje podera fazer essa declaracdo na informacéao
nutricional desde que declare os trés tipos de gordura citadas anteriormente. Este
procedimento devera atender a Resolucdo N° 360 de 23 de dezembro de 2003 que
aprova o regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados,
tornando obrigatéria a rotulagem nutricional. A empresa devera ainda, incluir no
rétulo a adverténcia: “Pessoas que apresentem doencas ou alteracdes fisioldgicas,
mulheres gravidas e lactantes devem consultar o médico antes de consumir este

produto”.
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IV.6.2. Do registro e rotulagem de capsulas de 6leo de peixe na categoria de

novo alimento

As cépsulas de 6leo de peixe para serem registradas na categoria de novo
alimento, devem contemplar o Decreto n° 55871 de 26 de marco de 1965 expedido
pelo Presidente da Republica. Essa legislacdo estabelece que o fabricante que
deseja registrar esse produto como novo alimento devera seguir a categoria “outros
alimentos”, descrita no Decreto. Devera informar a origem ou fonte de obtencéo
desta gordura, apresentar laudo de andlise, utilizando metodologia reconhecida,
informando os teores (em ppm) de Mercurio, Chumbo, Cadmio e Arsénio. Além
disso, na rotulagem devera incluir a seguinte adverténcia em destaque e negrito:

"Pessoas alérgicas a peixes e crustaceos devem evitar o consumo deste produto”.

IV.6.3. Registro e rotulagem de céapsulas de 6leo de peixe ou dmega-3 na

categoria de alimento funcional ou de saude

Quando a empresa opta pelo registro do produto como alimento funcional ou
de saude deve comprovar a alegacdo atraves de estudos cientificos que
demonstrem que esse alimento participa de funcdo metabdlica ou fisioldgica,
atuando no crescimento, desenvolvimento, manutencdo ou outras funcdes normais
do organismo humano. As capsulas de 6leo de peixe podem ser comercializadas
com a alegacédo de propriedade funcional e saude para a reducédo dos indices de
colesterol (BRASIL, 1969, 1999c).

A atividade terapéutica com alegacdo de reducdo de colesterol esta
relacionada com a presenca de substancias da classe dGmega-3 como EPA (acidos
eicosapentaendico), DHA (Acido docosahexaendico) e ALA (4cido alpha-linolénico)
gue podem diminuir os indices de triglicérides, prevenir doencas cardiovasculares,
doencas imunoldgicas e neuroldgicas e acédo oxidante (VERTUANI, 2004; PILLAI,
2004; FONTANI, 2005; HERRLING, 2006; JUNG, 2007).

Para obter o registro de capsulas de 6leo de peixe com essas alegacdes na

ANVISA, o fabricante devera cumprir algumas exigéncias (BRASIL, 1999c):
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* A industria deve apresentar relatério técnico-cientifico e a peticdo de

alegacdo funcional ou de saude que sera avaliada por uma comissao que

estuda e classifica os varios tipos de evidéncias;

* Na rotulagem devem ser cumpridas as exigéncias para alimento

tradicional, porém o fabricante podera colocar a alegacao de propriedade

funcional e/ou de salde previamente aprovada pela ANVISA;

O relatério técnico cientifico deve apresentar as seguintes informacoes:

Denominacgao do produto;
Finalidade de uso;
Recomendacao de consumo indicada pelo fabricante;

Descricdo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de

origem botéanica, animal ou mineral, quando for o caso;

Composicado quimica com caracterizagdo molecular, quando for o caso,

e ou formulacédo do produto;

Descricdo da metodologia analitica para avaliacdo dos componentes

objetos da alegacao;

Texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo
com os regulamentos de rotulagem e as diretrizes basicas para analise
e comprovacao de propriedades funcionais e ou de saude alegadas em

rotulagem de alimentos;

Qualquer informacdo ou propriedade funcional ou de saude de um
alimento ou ingrediente veiculada, por qualquer meio de comunicacao,
ndo podera ser diferente em seu significado daquela aprovada para

constar em sua rotulagem.

Evidéncias cientificas aplicaveis, conforme o caso, & comprovagédo da

alegacdo de propriedade funcional e ou de saude:
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e Ensaios nutricionais e ou fisiolégicos e ou toxicoldgicos em animais de

experimentagao;
e Ensaios bioquimicos;
e Estudos epidemiolégicos;
e Ensaios clinicos;

e Comprovacédo de uso tradicional, observado na populacéo, sem danos a

saude;

e Evidéncias abrangentes da literatura cientifica, organismos
internacionais de saude e legislacdo internacionalmente reconhecida

sobre as propriedades e caracteristicas do produto.

A industria deve ainda, cumprir as exigéncias administrativas como efetuar o
pagamento da taxa de fiscalizacdo sanitaria por peticdo, taxa de fiscalizacéo

sanitaria referente a unidade de fabricacdo e enquadramento da empresa.

Apos registro do produto pela ANVISA, os fabricantes podem comercializar as
capsulas de 6leo de peixe para a populacao e farmacias de manipulacéo. A farmacia
entdo ird vender esse produto em sua embalagem primaria ou na forma fracionada
conforme a solicitacdo do cliente. Esses estabelecimentos podem comercializar
produtos com atividade terapéutica e/ou nutricional como o 6leo de peixe e seus
derivados, desde que atendam ao controle sanitario e legislacdo especifica
(BRASIL, 1976, 2007a).

A partir da vigéncia da resolucéo n® 67 do Ministério da saude, publicada em
8 de outubro de 2007, a resolugcédo n° 33 de 19 de abril de 2000 foi revogada. Essa
resolucdo aprovava o regulamento técnico sobre boas préaticas de manipulacédo de
medicamentos em farmacias. A resolucdo n® 67 € mais abrangente e dispde sobre
boas praticas de manipulacdo de preparacfes magistrais e oficinais para uso

humano em farmacias.

As boas praticas de manipulagdo em farmacias (BPMF) séo definidas como o

conjunto de medidas que visam garantir que os produtos manipulados sejam
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consistentemente manipulados e controlados, com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido na prescricdo. A legislagdo “fixa os
requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulacdo de
preparacfes magistrais e oficinais das farméacias, desde suas instalagdes,
equipamentos e recursos humanos, aquisicdo e controle da qualidade da matéria-
prima, armazenamento, avaliagcdo farmacéutica da prescricdo, manipulagéo,
fracionamento, conservacédo, transporte, dispensacdo das preparacdes, além da
atencédo farmacéutica aos USUArios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua
gualidade, seguranca, efetividade e promocdo do seu uso seguro e racional’
(BRASIL, 2007).

De acordo com a Resolucdo N° 67 de 8 de outubro de 2007, publicada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), o produto manipulado ou fracionado deve
atender aos seguintes requisitos de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia
(BPMF):

e Possuir numero de lote: Representa a designacéo impressa em cada unidade
da embalagem constituida de combina¢des de letras, nUmeros ou simbolos,
gue permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar

todos os procedimentos praticados durante todas as etapas de manipulacéo;

e Ser preparado de acordo com a ordem de manipula¢do: documento que

acompanha todas as etapas de manipulacao;

e Todas as operacbes devem ser preparadas mediante Procedimento
Operacional Padrdo (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e
operacfes a serem utilizadas na farmacia, visando proteger e garantir a
preservacao da qualidade das preparacfes manipuladas e a seguranca dos

manipuladores.

As BPMF estabelecem ainda requisitos minimos para a aquisi¢cao e controle
de qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulac¢do, fracionamento,
conservacao, transporte e dispensagdo de preparagbes magistrais e oficinais,
obrigatorios a habilitacdo de farmacias publicas ou privadas ao exercicio dessas
atividades, devendo preencher os requisitos abaixo descritos e ser previamente

aprovadas em inspecdes sanitérias locais:
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e Estar regularizada nos 6rgéos de Vigilancia Sanitaria competente
e Atender as disposi¢cées da RDC 67/2007 e anexos;
e Possuir o Manual de Boas Préticas de Manipulacao;

e Controle de qualidade em farmacia de manipulacao.

A farmacia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiologica
(quando aplicavel) de todos os produtos reembalados, reconstituidos, diluidos,
adicionados, misturados ou de alguma maneira manuseados antes da sua
dispensacédo. Todo processo de manipulacdo deve ser acompanhado e controlado
pelo farmacéutico de modo a garantir ao paciente um produto com qualidade
(CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO,
2000).

Em relacdo a rotulagem das capsulas de Oleo de peixe na farmacia de
manipulacdo, a formulacdo deve apresentar no rétulo o nome do produto, a
guantidade de Oleo de peixe contido na capsula, nome do médico, numero de
registro interno da farmacia, nome do farmacéutico responsavel e o nome da
farmacia. Independentemente da venda dessas capsulas com alegacdo de
propriedade funcional ou ndo, o produto € rotulado da mesma maneira nesses

estabelecimentos.

IV.6.4. Atencao farmacéutica e a dispensacao de alimentos funcionais em

farméacias de manipulacao

A farmacia € um estabelecimento de salde e o profissional responsavel
técnico por todas as atividades desenvolvidas é o farmacéutico que deve estar
disponivel no local durante o todo o tempo de funcionamento para prestar
assisténcia farmacéutica aos consumidores. A assisténcia farmacéutica € definida
como o “conjunto de acdes e servicos relacionados com o medicamento, destinadas
a apoiar as acbOes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas

constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a segurangca e a eficacia
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terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a
obtencéo e a difusdo de informag&o sobre medicamentos e a educagdo permanente
dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar 0 USO
racional de medicamentos” (BRASIL, 2007b)

No contexto da Assisténcia Farmacéutica esta a atencao farmacéutica que é
um modelo de pratica farmacéutica e compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevencéo
de doencas, promoc¢do e recuperacao da saude, de forma integrada a equipe de
saude. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma
farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis,

voltados para a melhoria da qualidade de vida do consumidor.

A legislacdo é clara em relacdo ao papel desse profissional em relacdo ao
medicamento, mas ndo € especifica em relacdo a atuacdo do farmacéutico na
orientacdo do consumidor sobre o uso do alimento funcional. O setor magistral
brasileiro é formado por 5.800 farmacias de manipulacdo e € um segmento
crescente em aspectos comerciais °. Portanto, a reformulacdo da legislacdo
relacionada ao papel do profissional farmacéutico em relacdo a dispensacdo de
alimentos funcionais representa uma estratégia para garantir o acesso do

consumidor a informacao.

®  ASSOCIAGAO NACIONAL  DOS FARMACEUTICOS  MAGISTRAIS  (ANFARMAG). Disponivel em:
<http://www.anfarmag.org.br/integra.php?codcategoria_menu=9&codcategoria=19> .[Acesso em: 15 maio 2010].
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V. METODOLOGIA

Para o desenho do estudo, utilizou-se a andlise de entrevistas realizadas com
consumidores de capsulas de Oleo de peixe no Estado do Rio de Janeiro. Neste
contexto, buscou-se selecionar amostra de estudo em diferentes municipios. A
estratégia abordada para a selecdo de locais para o desenvolvimento da pesquisa
foi a utilizacdo do registro de estabelecimentos farmacéuticos magistrais
regularizados no Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio de Janeiro
(CRF-RJ). Desta sele¢éo, optou-se por relacionar os dez municipios do Estado do

Rio de Janeiro com o maior numero de farméacias de manipulacgéo.

Analisando a informacéo, identificaram-se dois municipios que apresentavam

maior nimero de empresas regularizadas ’

, configurando-se na possibilidade de
grande demanda por produtos manipulados. A partir desses dados, foram
identificados os cinco bairros desses municipios que apresentaram 0 maior niumero
de estabelecimentos. Em seguida realizou-se contato telefébnico com as empresas
enquadradas nesse perfil objetivando a concordancia da participacdo na pesquisa.
Uma rede de farmacias de manipulagdo com quatro unidades concordou em
participar do projeto através de uma carta de anuéncia (anexo- XIX.2). As farmacias
foram agrupadas por sua localizacdo geografica e os consumidores foram
contatados por telefone e convidados a responder um questionario sobre consumo
de capsulas de dleo de peixe apds anuéncia de participacdo e assinatura do Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Para construir o questionario, foram adotadas duas dimensdes: informacdes
sécio-econdmicas e parametros pertinentes ao consumo do produto. O instrumento
de coleta de dados foi formado por 17 perguntas divididas em 11 blocos:
identificacdo do entrevistado, estado civil, faixa salarial, bens e imoveis e
dependentes, tempo de consumo do produto, fonte de informacéo, objetivo de

consumo, dosagem diaria consumida e possivel observacédo de efeitos colaterais.

Em relacdo as categorias de respostas, questbes socio-econémicas foram

divididas em fechadas e de multipla escolha e as questdes de consumo variaram

" Conselho Regional de Farméacia do Estado do Rio de Janeiro(CRF-RJ), disponivel em www.crf-rj.org.br/estabelecimentos
/estab_regular?, acessado em 15 fevereirode 2010.
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entre multipla escolha e abertas. O questionario foi aplicado no estabelecimento
farmacéutico no periodo de Janeiro a Dezembro de 2008 supervisionado por um

farmacéutico e auxiliado por uma estagiaria.

V.1. Caracterizacao do sujeito e definicdo da amostra

A amostra de estudo foi estimada levando-se em consideracdo o total de
clientes de farmacia de manipulacdo que adquiriram capsulas de 6leo de peixe no
periodo de Janeiro a dezembro de 2008. Como estratégia de selecdo dos
consumidores, foi utilizado um banco de dados denominado PHARMA que é
especifico para farmacias de manipulacdo. Neste banco de dados estdo registradas
as informacdes do consumidor e da aquisicdo do produto tais como prescricao

médica, dosagem das capsulas, data e frequiéncia da compra.

Somente integraram o estudo aquelas pessoas que aceitaram participar e que
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE- anexo XIX.1). Foram
ainda informados que a participacdo seria voluntaria e que nao haveria riscos

associados a participacéao.

As informacgdes coletadas no banco de dados foram correlacionadas com as
entrevistas realizadas com os voluntarios e desta forma foi caracterizado o perfil do
consumidor. Na realizacdo dessa analise, a amostra foi classificada de acordo com
as faixas etarias usadas como referéncia pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS).

V. 2. Critérios de inclusdao da amostra

Os critérios de inclusdo da amostra foram a obrigatoriedade de moradia do
entrevistado no bairro de localizacdo da farmacia e possuir idade acima de 18 anos.
Esse critério visou conhecer o perfil do cliente por regido e correlaciona-lo com a
motivacdo de consumo e perfil s6cio-econdmico. Outro critério de inclusdo foi a

assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE- anexo XIX.1) que
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garante que todas as informacdes serdo utilizadas respeitando-se a ética e 0s

direitos do entrevistado.
V. 3. Critérios de exclusdo da amostra

Os critérios de exclusdo sao todos aqueles que ndo atenderem aos critérios

de inclusao.

V. 4. Instrumento de coleta de dados

Apos a identificacdo do consumidor e a concordancia em participar do estudo,
foi aplicado um questionario (anexo XIX.3) que se apresentou sob a forma semi-
estruturada com a combinacdo de perguntas fechadas (estruturadas), e perguntas
abertas que permitiram ao entrevistado discorrer sobre as questdes propostas com
maior liberdade. Os aspectos soOcio-econdmicos a serem abordados envolveram
informacOes sobre local de moradia, faixa salarial, escolaridade dentre outros.
Outras questbes como o objetivo principal de consumo (alimento funcional ou uso
terapéutico), dosagens/dia, tempo de uso do produto, quem indicou e a motivagao

para o consumo foram também investigadas.
V. 5. Analise dos dados

Os dados foram categorizados em dois grupos: individuos que utilizaram o
produto como alimento funcional e os que utilizaram o produto com objetivo
terapéutico. Posteriormente esses dados foram correlacionados com variaveis tais
como sexo, idade, escolaridade, rendimento mensal, dosagens utilizadas e dose de

referéncia.

V. 6. Aspectos éticos

O estudo cumpriu os principios éticos contidos na Declaracdo de Helsinki e
atende as Normas para Realizacdo de Pesquisa em Seres Humanos (Resolucéo
196/96 do Conselho Nacional de Saude), tendo sido submetido e aprovado pelo
Comité de Etica em pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica da Fundagio

Oswaldo Cruz através do parecer n° 107/09.
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VI. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados da pesquisa foram obtidos a partir dos relatérios do Conselho
Regional de Farmacia do Estado do Rio de Janeiro (CRF-RJ) e questionérios
apresentados aos consumidores, sendo os dados contextualizados posteriormente.
De acordo com os relatorios, 0S municipios que apresentaram o maior numero de
empresas foram o Rio de Janeiro e Duque de Caxias. O municipio do Rio de Janeiro
apresentou 267 empresas registradas e o municipio de Duque de Caxias apresentou
25 farméacias magistrais regularizadas. Os bairros de Copacabana, Barra da Tijuca,
Penha e o centro do municipio de Duque de Caxias apresentaram o maior numero
de empresas magistrais credenciadas e uma rede de farmacias com filiais nessas

localidades concordou em participar da pesquisa.

De acordo com os dados do Pharma, 471 pessoas realizaram or¢camentos de
capsulas de Oleo de peixe no periodo de janeiro a dezembro de 2008. A partir deste
grupo, 66 pessoas concordaram em responder ao questionario apdés contato

telefonico.

VI. 1. Anélise das informacgdes coletadas de consumidores de capsulas de 6leo

de peixe dos municipios do Rio de Janeiro e Duque de Caxias em 2008

A analise dos resultados foi realizada com uma abordagem qualitativa, com
enfoque quantitativo para ampliar a compreensao do problema. As variaveis como
sexo e idade, escolaridade, renda mensal, bens e filhos foram analisados em
relacdo ao objetivo terapéutico e a dosagem das capsulas de 6leo de peixe
utilizadas pelos consumidores. O programa Pharma foi utilizado para a obtencéo dos
dados dos consumidores, que posteriormente foram convidados a participar do
projeto. Esse programa é utilizado pela maioria das farmacias de manipulacéo e néo
existe obrigatoriedade legal em utiliza-lo, sendo uma opcao do estabelecimento. Os
clientes que aceitaram o convite e assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido foram informados do sigilo com relacdo aos dados pessoais. Em
seguida, os consumidores responderam as perguntas do questionario. Para facilitar
a discussdo dos resultados optou-se por apresenta-los na ordem das perguntas

estabelecidas no questionario.
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VI. 2. Escolaridade, faixa salarial e estado civil na amostra pesquisada

A populacdo que efetuou orcamento de capsulas de 6leo de peixe no periodo
de janeiro a dezembro de 2008 foi de 471 pessoas de acordo com dados do
Pharma. A partir do numero total de 471 orcamentos efetuados, 266 se
transformaram em venda e 205 pedidos de orcamento foram rejeitados pelo
consumidor. Alguns fatores podem estar relacionados a rejeicdo de orcamentos tais
como preco, tempo para que o processo de manipulacdo de um produto seja
realizado e possibilidade de entregas em domicilio.

O numero de orgcamentos por loja correspondeu a 21 na loja de Copacabana,
58 na loja de Duque de Caxias, 14 na Barra da Tijuca e 378 na loja da Penha. Apos
contato com os clientes, todos os individuos que concordaram em participar, foram
selecionados. O numero de consumidores que aceitaram participar da pesquisa por
loja foi 10 na Barra da Tijuca, 16 na Penha, 21 em Copacabana e 19 em Duque de
Caxias. Dessa forma, a amostra pesquisada foi composta por 66 clientes de
farmacia de manipulacdo no Estado do Rio de Janeiro formada por 46 mulheres e 20
homens com maior predominancia na faixa etaria de 25 a 34 anos, conforme faixas

etarias estabelecidas pela Organizacao Mundial de Saude (Figura 1).
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Figura 1: Distribuicdo segundo o sexo e a faixa etaria da amostra pesquisada no
Municipio do Rio de Janeiro e Municipio de Duque de Caxias em 2008.
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De acordo com os dados obtidos, 80,4% da amostra feminina possuia nivel
superior incompleto enquanto 50% dos homens apresentaram essa faixa de
escolaridade. Os niveis de escolaridade mais baixos foram encontrados no
municipio de Duque de Caxias e Penha onde algumas pessoas informaram possuir
1°grau completo e 2°grau incompleto. Esses dados sugerem que a maioria da
populacdo estudada possuia o nivel de escolaridade compativel com capacidade de
entendimento a respeito de informacdes relacionadas ao consumo de suplementos

alimentares (Tabelal).

Em relagéo a faixa salarial, a maioria dos consumidores de Copacabana do
sexo feminino (72,7%) declarou-se com renda mensal acima de mil reais enquanto
no Municipio de Duque de Caxias foi registrada a menor frequéncia (33,3%) para
essa faixa salarial. A analise do estado civil demonstrou que a maioria da populacao

feminina estudada (63%) era composta por pessoas solteiras (Tabela 1).
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Tabela 1- Estado civil por sexo de consumidores de capsulas de 6leo de peixe nos Municipios do Rio de Janeiro de Duque de Caxias em 2008.

Barra da Tijuca* Copacabana* Penha* Duque de Caxias* Total*
F F M F M F M F M
n % Mn %ln % n % n % n % n % n % n % n %

ESCOLARIDADE
1°grau Incompleto
1°%grau Completo 1 8,3 1 22
2%grau Incompleto 2 133 2 44
2°grau Completo
Técnico Completo 1 67 1 100 |1 83 7 100 2 44 8 40
Superior Incompleto 8 100 2 100 7 63,6 8 80 |12 80 10 834 37 80,4 10 50
Superior Completo 4 36,4 2 20 4 8,7 2 10
N&o Informado
Total 8 100 2 100 11 100 10 100 |15 100 1 100 |12 100 7 100 46 100 20 100

FAIXA SALARIAL
350 a 500 reais 2 25 1 91 2 13,3 2 16,7 7 1572
501 a 750 reais 1 91 2 13,3 4 333 3 428 |7 152 3 15
751 a 1000 reais 2 25 1 91 2 20 |2 133 2 16,7 4 572 |7 152 6 30
> de 1000 reais 4 50 2 100 8 72,7 8 80 |9 60 1 100 (4 333 25 544 11 55
Total 8 100 2 100 11 100 10 100 |15 100 1 100 |12 100 7 100 (46 100 20 100

ESTADO CIVIL
Solteiro 6 75 2 100 5 455 2 10 |6 40, 1 100 |12 100 4 57,2 |29 63 9 45
Casado 2 25 6 54,5 5 50 |8 533 3 42,8 |16 34,8 8 40
Separado
Divorciado 1 10 1 5
Viavo 2 10 1 67 1 22 2 10
Total 8 100 2 100 11 100 10 100 |15..100 1 100 |12 100 7 100 46 100 20 100
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A andlise dos dados sobre faixa etaria, sexo, renda mensal, estado civil e
escolaridade demonstrou que a maioria da populacdo pesquisada era composta por
mulheres solteiras com predominancia na faixa etaria de 25 a 34 anos, com saléario
mensal acima de mil reais e nivel superior incompleto. Esses dados sugerem que a
populacdo representava um grupo com possivel visdo critica e capacidade de

guestionamento sobre informagdes em geral e com acesso a informagao.

De acordo com o relatério da sintese dos indicadores sociais do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), metade das familias brasileiras
apresentavam rendimento familiar per capita inferior a R$415,00 em 2008 e o
namero de jovens cursando o nivel superior era de 13,9% e dobrou em 10 anos. No
grupo de jovens na faixa etaria de 16 a 24 anos ocorreu aumento de 38,1% para
49,1% do percentual daqueles que ganhavam mais de um salario minimo. Com base
nesses indicadores sociais pode-se avaliar que a amostra estudada representa um

grupo ndo majoritario em relacdo a renda mensal e nivel de escolaridade.

Em 2008, o numero de mulheres cursando nivel superior era maior que o
numero de homens, a média de escolaridade feminina foi de 9,2 anos de estudos,
enquanto para os homens foi de 8,2. Entre as pessoas com 12 ou mais anos de
estudos (nivel superior completo ou incompleto), a desigualdade entre homens e
mulheres era ainda maior. Verificou-se que de cada 100 pessoas com 12 anos ou

mais de estudo, 56,7 eram mulheres e 43,3 eram homens.

Comparando os dados obtidos nesta pesquisa com os indicadores sociais do
IBGE verifica-se que o fato da amostra ser majoritariamente feminina e cursando
nivel superior representa a realidade nacional em 2008, porém quando a renda
mensal da amostra € avaliada com base nestes indicadores, observa-se que a
maioria dos entrevistados apresenta renda mensal maior que o dobro da renda

média nacional.
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VI. 3. Bens, filhos, fonte de informacdo e tempo de consumo de capsulas de
Oleo de peixe por consumidores no Municipio do Rio de Janeiro e Municipio de
Duque de Caxias no ano de 2008

No momento da realizacdo do estudo, os entrevistados da Barra da Tijuca e
de Copacabana apresentaram as maiores frequéncias de proprietarios de bem
imovel e carro e o menor numero de pessoas com filhos. Os resultados
demonstraram que a maioria dos consumidores da Penha e Duque de Caxias

possuia filhos e ndo tinha casa prépria, carro ou moto.

Os dados obtidos demonstram que 95,6% das mulheres e 95% dos homens
utilizavam o produto por um periodo de 1 a 3 meses. Pode-se inferir que n&o ocorreu
fidelizacdo do cliente ao estabelecimento ou ao produto o que pode estar

relacionado a prec¢o e outros aspectos comerciais (Tabela 2).
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Tabela 2 - Bens, filhos, fonte de informacgéo e tempo de consumo de capsulas de 6leo de peixe por consumidores nos Municipios do Rio de Janeiro e
Dugue de Caxias em 2008.

Barra da Tijuca* Copacabana* Penha* Duque de Caxias* Total*
F M F M F M F M F M

n % |n % |n % | n % |n % |n % |n % |n % |n % |n %
BENS E FILHOS
Moto ou carro 8 100 2 100 |5 6 60 |3 2 2 18 39,1 10 50
Iméveis 4 50 2 100 |6 3 30 |5 2 17 36,9 5 25
Filhos 2 25 1 11 1 100 |11 6 25 543 7 35
FONTE DE INFORMACAO
Médico 2 182 1 10 2 42 1 5
Amigo 1 125 1 50 |1 9.1 40 |2 133 1 100 |4 333 1 143 |8 172 6 30
Televisdo 1 125 1 91 4 40 |5 333 7 153 4 20
Revista 3 375 1 91 3 20,0 1 143 |7 153 1 5
Internet 3 375 1 50 |5 454 1 10 |1 6,7 6 50 5 714 |15 32,7 8 40
Outros 1 91 4 26,7 2 16,7 7 15,3
Total 8 100 2 100 |11 100 10 100 (15 100 1 100 |12 100 7 100 |46 100 20 100
TEMPO DE CONSUMO
1 a 3 meses 7 875 2 100 |11 100 10 100 |14 1 100 |12 100 6 85,7 |44 956 19 95
4 a 6 meses 1 12,5 1 1 14,3 |2 4,3 1 5
7 a 9 meses
9 a 1l meses
= 12 meses
Total 8 100 2 100 |11 100 10 100 (15 100 1 100 |12 100 7 100 |46 100 20 100
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De acordo com a pesquisa, a maioria das mulheres (32,7%) entrevistadas
consultou a internet para obter informacfes sobre o 6leo de peixe e 40% dos
homens usaram essa fonte de informacdo. A utilizacdo do computador e seus
programas para consulta sobre produtos e servicos e compra/venda de produtos
proporciona ganho de tempo para o consumidor. Intitulada como midia do futuro, a
Internet, levanta questionamentos éticos, sobre a sua utilizacdo, criando uma
linguagem prépria e disponibilizando informagbes e estimulando o consumo do
publico. A evolugdo tecnolégica dos meios de comunicacdo tem estabelecido

mudancas no comportamento dos consumidores &,

A informacao sobre assuntos relacionados a saude pode complementar, mas
nunca substituir a relacdo pessoal médico e/ou farmacéutico na utilizacdo do

suplemento alimentar com atividade terapéutica.

Foram encontradas através do site de busca Google varias empresas que
comercializam o 6leo de peixe, com servico de entrega em domicilio e sugestéo de

dosagens de consumo °.

O acesso a Internet facilita o comércio de suplementos quando se verifica um
namero representativo de empresas utilizando essa forma de comunicacdo para

atingir o mercado consumidor e disponibilizar seus produtos.

A popularizacédo do acesso a Internet e a grande quantidade de informacdes e
produtos da area alimenticia e da saude presentes na rede esta alterando o
conhecimento dos usuérios sobre doencas, medicamentos e alimentos funcionais.
Paralelamente ao aumento do numero de informacdes confiaveis, baseadas em
parametros cientificos, nota-se o aumento de informacfes dubias sem consisténcia

cientifica tendo como Unico objetivo o aspecto comercial.

]INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA (IBGE). Disponivel em:
<http://www.ibge.gov.br/home/presidencia/noticias/n oticiaimpressao .php?id_noticia =846> Acesso em: 21 abr. 2010.

®Instrumento de busca Google, disponivel em: <http://www .google.com. br/ ?hl =p tB R& so ur ce =h p& q =venda +de + oleo +

d e +peixe btnG=Pesquisa+Google&meta=&rlz=1R2SKPB_enBR371&aq=f&aqi=&aql=&0q=&gs_rfai=> Acesso em: 21 abr.
2010.
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A 512 Assembléia Mundial de Saude (1998) encaminhou uma solicitacdo ao
Diretor Geral da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para preparacdo de um
manual de aquisicdo de produtos da &rea da saude através da Internet. Esse manual
tinha como proposta servir de base para que cada membro da OPAS/OMS
realizasse as alteracfGes necessarias de acordo com cada pais. No Brasil, esse guia
€ denominado “Guia para encontrar informag¢des seguras” e tem como objetivo
fornecer ao consumidor as minimas condi¢des para avaliar os sitios e informacgdes
disponibilizadas na Internet. As agéncias reguladoras e a OMS estdo criando

parametros para regulamentar a propaganda de produtos de saude vendidos na

rede’®.

Segundo esse manual, as informac¢des publicadas na rede sdo genéricas e
nao avaliam com precisdo as peculiaridades clinicas que possam comprometer o

tratamento do paciente.

A informacao disponibilizada deve ser de facil entendimento, precisa e com
comprovacao cientifica e os produtos vendidos na rede devem ser apresentados de
forma clara e objetiva. Outra recomendacao para o usuario € a verificacdo da data
de atualizacdo ou revisdo da informacdo cientifica. Além disso, determinadas
informacBes sobre produto com atividade terapéutica baseia-se em parametros

estatisticos e podem ser apresentadas de forma inexata e até manipulada.

Os sites devem utilizar todas as referéncias cientificas referentes aos
produtos, critério para selecédo do contetdo, destacando o nhome e forma de contato.
As autoridades e agéncias reguladoras de todos os paises devem fornecer uma

relacédo de sites seguros para a aquisi¢cao da informacgéo na area de saude.

Outra sugestao € que o usudrio da Internet esteja atento as discussdes sobre
o tema de seguranca na rede, contribuindo com suas experiéncias e divulgando as

informacfes aos demais usuarios.

O manual da Organizacdo Mundial de Saude adaptado pelo Brasil sugere que
os consumidores devem procurar indicagcbes precisas sobre nome e endereco do

proprietario da pagina na Internet, se ha alguma instituicdo que se responsabiliza

% ORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Disponivel em: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2277e/. [Acesso em: 03
maio 2010].
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legal e eticamente, pelas informacgdes, produtos e servicos de medicina ou saude
contidas na rede, se ha indicacdo de patrocinadores e se o objetivo do site é

comercial ou educativo.

As informacfes disponiveis na rede podem nao estar disponibilizadas em
outros veiculos de informacédo e podem ser direcionadas ao profissional de salde e
aos consumidores. Entretanto, mesmo as informa¢des obtidas em sites confidveis
podem exigir orientacdo especial para serem examinadas e julgadas. Algumas

informacgdes devem constar na pagina para ser considerada confiavel:

*Verificar se ha mengado a testes clinicos quando a informacao estiver

relacionada a pesquisa cientifica ou a uma doenca especifica;

*Se a informacao estiver relacionada a produto verificar se existe registro do

mesmo no pais de origem;

*Quando a informacao relacionar doenga e tratamento, o consumidor deve
verificar se 0 medicamento apresentado possui acdo sobre outras doencas além

daquelas que motivaram a pesquisa cientifica;

*Quando se tratar de doencas crbénicas, o consumidor deve verificar se
existem grupos ou entidades de portadores da doenca apoiando a publicacdo da

informacéo;

*Os consumidores devem verificar se existem referéncias e enderecos das
InstituicBes, universidades, 6rgdos publicos e privados que apbéiam e orientam a

publicacao.

De acordo com o Codigo de Defesa do Consumidor, quando ocorre omissao
de informacdes essenciais que podem induzir o consumidor ao erro pode-se
considerar a propaganda como enganosa. A omissao de qualquer dado importante
para a utilizacdo de um produto pode afetar o consumidor final direta ou
indiretamente. O manual recomenda ainda, que o consumidor deve desconfiar de
expressdes como “cura secreta, sem risco, produto milenar, totalmente natural,
absolutamente seguro entre outras”, pois contribuem para a desinformacdo e

induzem ao erro.
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Devem ainda, desconfiar de sites que prometam curas e relato de pacientes
neste sentido, devendo ser solicitadas as provas cientificas cabiveis nestes casos. O
usuario deve ficar atento aos produtos que prometem curar varias doencgas, que
possuem venda exclusiva pela internet e por tempo "limitado”, pois nenhum produto
regularmente registrado tem prazo fixo para finalizagdo da comercializagdo e possui

a rede como Unico meio de revenda.

O usuério deve ser cuidadoso ao procurar o produto na internet pelo nome,
pois produtos com 0 mesmo nome podem ter formulacdes diferentes dependendo do
pais de origem; deve ainda verificar se o produto possui registro no Brasil através do
site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Todas as orientacdes sobre 0 uso
do produto devem ser claras e de facil execu¢cdo. Nao ha garantia de que um
produto obtido pela Internet tenha instrucdes claras de uso, dosagens e precaucdes.

De acordo com o Artigo n°® 31, Capitulo V do Cdédigo de Defesa do

Consumidor:

‘A oferta e apresentacdo de produtos ou servicos devem assegurar
informacdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre
suas caracteristicas, qualidade, quantidade composicao, preco, garantia, prazos de
validade e origem, entre outros dados, bem como sobre 0s riscos que apresentam a

saude e seguranga dos consumidores”.

Quando o produto € adquirido em farméacia de manipulacéo, presume-se que
existam todas as informacGes legais de fabricacdo, com informacdes sobre
principios ativos, producdo, embalagem, estocagem e comercializacdo e padrdo de
gualidade. Quando o produto é adquirido na Internet, existe a possibilidade de
aquisicdo de produto sem garantia de qualidade, fornecida pelos canais de

distribuicdo, aquisicdo e venda.

A resolucédo n° 97 de 2001 do Conselho Regional de Medicina do Estado de

Sao Paulo da a seguinte orientacao:

“Certifique-se de que a empresa esteja legalizada junto a autoridade sanitaria

competente. Nao é aconselhavel a utilizacdo de servigos de sites que vendem esses
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produtos (“farmacias virtuais”) e entregam em domicilio. Alguns chegam a

comercializar produtos controlados que necessitam de prescricdo médica”.

Reitera-se que a aquisicdo do produto é facilitada pela internet, porém a
entrega no domicilio pode apresentar alguma dificuldade. Qualquer produto pode ser
interceptado na Alfandega, o que implica na perda do dinheiro investido. Um site

seguro deverd fornecer as seguintes informacgdes sobre produtos:
*Formas farmacéuticas e de apresentacao;
*Nome do fabricante
*Composicéao definida;
*Indicagéo e contra-indicagao;
*Adverténcia e precaucoes;
Interagdes do medicamento ou produto com alimentos e outras substancias;
*Orientagcao sobre armazenamento do produto;
*Data da atualizacdo das informacoes;
*Registro no Ministério da Saude.

Portanto, o consumidor deve consultar um médico mesmo depois de
encontrar a informacao sobre o produto e/ ou servico de saude disponibilizado na
Internet. Esta pratica € importante por que a utilizacdo de medicamentos ou produtos
de forma inapropriada pode produzir efeitos colaterais. Alguns produtos podem
interagir com alcool, café, leite e outros, podem apresentar algumas restricdes a
clientes especiais como gravidas ou em periodo de amamentacéo, idosos e criancas

€ 0 uso incorreto.

A informacédo clinica sobre produtos e medicamentos obtidos pela Internet
ndo substitui a relacdo entre médico e paciente, e ndo deve ser entendida como uma
consulta médica, prescricdo de medicamento ou tratamento. A consulta pressupde

avaliacdo do estado fisico e mental do paciente e personalizacdo do uso de produtos
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para area de saude ou medicamento. Essa avaliagdo é corroborada pelos dados do
IBGE sobre acesso a Web para o ano de 2008.

Segundo os dados referentes ao ano de 2008 do IBGE™, 56 milhdes de
pessoas de 10 anos ou mais acessaram a internet por trimestre neste ano. Estes
resultados representam 34,8% da populagéo nacional e o Rio de Janeiro apresentou

um indice de 40,9% de pessoas com acesso a internet.

De acordo com esse relatério, as pessoas que acessaram a internet neste
ano apresentavam maior escolaridade do que 0s que ndo acessavam e este
resultado foi proporcional a renda per capita. Na faixa de 5 salarios minimos, o
percentual de acesso foi de 75,6% das pessoas enquanto que na faixa dos sem

rendimentos a ¥4 do salario minimo somente 13% tinham acesso.

Portanto, quando esses dados sao correlacionados aos resultados desta
pesquisa podem-se avaliar 0os riscos que a populacdo estd submetida quando a
principal fonte de informacédo e orientacdo sobre o consumo de alimentos funcionais

€ a internet e ndo o médico.

Outra fonte de consulta utilizada pelos entrevistados foram os amigos que ja
tinham utilizado o 6leo de peixe ou sugeriram o produto com base em outras fontes
de informacé&o. Essa tendéncia de consumo € uma possibilidade de comprometimen
to da saude do consumidor a partir do momento que dosagem diaria e efeitos colate
rais ndo sdo avaliados corretamente. Os consumidores participantes desta pesquisa
utilizaram a televiséo e revistas ndo cientificas como fonte de informacao. Segundo
dados do IBGE, a maioria da populacédo brasileira possui televisdo no domicilio e
este veiculo de comunicacéo é utilizado para formar opinido em todas as classes

sociais representando um tradicional instrumento de marketing.

Pode-se verificar que a tendéncia da populacdo é buscar informacdes sobre
produtos na internet e este fato torna-se importante quando o consumidor pode
efetuar a compra de qualquer produto sem restricbes médicas ou legais através
dessa tecnologia. Algumas empresas de manipulagdo utilizam sites para efetuar

vendas e entregam em domicilio.

' INSTITUTO BASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTA TISITICA (IBGE). Disponivel em: <http ://www.ibge .gov.br/ho

me/estatistica/ populacao/ acessoai nterne t2008/comentarios.pdf>. [Acesso em: 19 abr. 2010.
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Outra fonte de informacgdes sobre o 6leo de peixe foi a revista ndo cientifica. A
vantagem da revista como meio de comunicacdo € a periodicidade, ou seja, como
ndo é publicada diariamente como um jornal, este instrumento pode ficar com o
consumidor por um tempo maior possibilitando reconsulta e acesso de outras
pessoas da familia (SOUZA, 1996; AZEVEDO, 2005).

A revista permite a segmentacdo do publico que se deseja atingir conforme
preco, regiao de circulagéo e tema principal, podendo ser adquirida em bancas de
jornal, livrarias e através de assinatura que garante a fidelizacdo do cliente. Esta
caracteristica pode influenciar os leitores de acordo com o perfil da revista e do
publico. A linguagem utilizada pelo meio revista pode aproximar o publico ao
conteudo, pode ser genérica ou aprofundar um assunto, ou ter perfil técnico se
tornando mais especifica para um determinado perfil profissional. As caracteristicas

do meio de comunicacéo revista podem ser analisadas da seguinte maneira:
*Publico alvo;
*Como se compde a mensagem;
O formato e o conteudo;
*Como se da a proporgao entre texto/imagem;
*Caracteristicas do consumidor;
*Quais os recursos artisticos utilizados.

Quando esses aspectos sao correlacionados com 0s sujeitos pesquisados
pode-se avaliar que o consumidor de 6leo de peixe podera ser induzido a utilizar as
capsulas através da linguagem especifica utilizada pela revista e segmento da
sociedade ao qual pertence, além de influenciar outras pessoas da familia ou

amigos que possam ter acesso a revista.

Quando se trata de revista ndo cientifica, de grande circulacéo e vendidas até

em supermercados pode-se atingir um grande numero de pessoas. Quando o
produto divulgado nesta revista € um medicamento ou suplemento alimentar, as
informagcBes podem ser superficiais, com pouco ou nenhum dado cientifico, ou
mesmo informagdes de consumo inapropriadas. O consumidor pode utilizar um
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produto sem ter o conhecimento sobre possiveis efeitos colaterais e dosagens
recomendadas podendo induzir ao erro de consumo. Nenhuma informacéao
veiculada em revista substitui a consulta ao médico, a orientacdo dos profissionais
de saude. O consumidor é induzido ao consumo sem o prévio conhecimento de seu

estado clinico e se aquele produto ou servigo é realmente necessario e seguro.
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VI. 4. Objetivo de consumo por sexo dos consumidores de cdpsulas de 6leo de
peixe nos Municipios do Rio de Janeiro e Duque de Caxias

Através dos resultados obtidos verificou-se que a maioria (50%) dos
consumidores do sexo feminino utilizou as capsulas de 6leo de peixe com objetivo
de diminuir os indices de colesterol e 28,3% das entrevistadas, a obtencdo uma
acdo antioxidante com fins estéticos. Entre a populacdo masculina, verificou-se que
a maior frequéncia de consumo (30%) foi com objetivo de baixar os niveis de

colesterol (Tabela 3).

A avaliacdo comparativa entre os bairros demonstrou que o colesterol foi o
principal objetivo de consumo de capsulas de 6leo de peixe nesta amostra, com a
maior frequéncia (75%) das mulheres de Copacabana e menor resultado para o
publico masculino do mesmo bairro. O estudo demonstrou ainda que a maioria dos
consumidores das outras localidades utilizou o produto com esse objetivo

terapéutico (tabela 3).

Estes resultados corroboram a preocupacdo da Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC) e da Organizacdo Mundial de Saude (OMS). No Brasil, segundo a
Sociedade Brasileira de Cardiologia, 40% da populacdo apresenta altos indices de
LDL no sangue. O LDL é considerado o colesterol "ruim” *2. A Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) estima que aproximadamente 17 milhdes de pessoas morram por
ano em consequéncia de doenca cardiovascular e que o colesterol elevado € um

dos principais fatores de risco associados.

O o6leo de peixe tem sido pesquisado com objetivo anticolesterol desde a
década de 80 e os resultados sdo mais expressivos quando o produto é associado
ao exercicio fisico. Mattos (2006) comprovaram gue a suplementacdo com 6mega-3
mudou o perfil lipidico de atletas nadadores. O estudo foi realizado com um grupo de
14 nadadores do sexo masculino que foram acompanhados por 14 semanas. Esses
atletas foram subdivididos em grupo suplementado por 6leo de peixe (n=8) e grupo
placebo (n=6) que recebeu 6leo mineral. O grupo suplementado recebeu 950mg de

acido eicosapentandico e 500mg de acido docosapentandico.

2 SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA (SBC). Disponivel em: <http://socios.cardiol.br/noticias/colesterol.asp>.

[Acesso em: 12 maio 2010].
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Amostras de sangue foram coletadas antes do consumo, 15, 30 e 45 dias

durante a suplementacao e o uso de placebo.
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Tabela 3-Objetivo de consumo por sexo dos consumidores de capsulas de 6leo de peixe nos Municipios do Rio de Janeiro e Duqg

ue de Caxias em 2008.

Barra da Tijuca* Copacabana* Penha* Duqgue de Caxias* Total*
Objetivo de consumo = M = M = M = M = M
(n=8) (n=2) (n=11) | (n=10) | (n=15) (n=1) (n=12) (n=7) (n=46) | (n=20)
Colesterol 75 50 63,6 33,3 100 41,6 57,2 50 30
Osteoporose 50 25
Depressao 10 6,7 2,2 5
AcAo antioxidante 25 9,1 46,7 25 28,3
Mal de Alzheimer 40 20
Artrite Reumatoide 6,7 2,2
Memoria 16,7 28,6 4,3 10
27,3 6,7 16,7 14,3 13 5
Suplemento
Outros 50 5
Total 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
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Os resultados encontrados demonstraram que a suplementacdo com 6leo de
peixe ocasionou efeito hipocolesterolémico com reducgdo dos indices sanguineos de
VLDL, LDL e colesterol total. O autor concluiu que o uso de suplementos de 6mega-
3 influencia na reducdo das proteinas plasméticas, ricas em colesterol e altera os
indicadores bioquimicos de metabolismo lipidico. (MATTOS, 2006;).

Segundo Moritz (2008), a suplementacdo com 6mega-3 diminui os indices de
colesterol mesmo na auséncia de exercicio fisico. O estudo foi realizado com ratos
Winstar que foram divididos em grupo controle, controle+natacdo, acidos graxos
Omega-3+natacdo, &cidos graxos Omega-3 sem natacdo. Os animais foram
submetidos ao protocolo de Porsolt (1977). Os animais foram submetidos a natacao
com intensidade leve (sem sobrecarga), 5 horas apés a administracdo de 6mega-3
ou agua por 28 dias. Nos 3 primeiros dias 0s ratos permaneceram 10 minutos na
agua e apos, do 4 ao 28 dias foram submetidos ao nado por 20 minutos. Apos essa
etapa, o sangue dos animais foi coletado por puncéo cardiaca no tempo zero e apés
0s exercicios. Foram realizadas analises para determinacdo de colesterol total,
triglicérides e lipoproteinas de alta densidade por absorbancia dos analitos. A
conclusdo foi que a suplementacdo com Omega-3 reduz as concentracdes
plasmaticas com e sem exercicio fisico. Os resultados foram mais pronunciados no

grupo de ratos submetidos ao exercicio fisico.

A acdo antioxidante com fins estéticos configurou-se também como objetivo
de uso. A andlise comparativa entre os bairros pesquisados demonstrou que 0 grupo
feminino da amostra total (28,3%) apresentou a maior freqiéncia para esse objetivo
de uso. Esse resultado foi mais expressivo no bairro da Penha apresentando
frequéncia de 46,7% de intencdo de consumo e a menor frequéncia encontrada foi

para o bairro de Copacabana (tabela 3).

Observa-se aumento da demanda por capsulas antioxidantes. Estes produtos
sdo apresentados como uma nova estratégia de tratamento de beleza associando
usualmente capsulas como antioxidantes (nutricosméticos) e produtos de uso topico.
Nessa amostra estudada, a maioria dos clientes tinha como objetivo o uso do

produto para fins estéticos.
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Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Higiene e
Cosmeéticos (ABIHPEC), o setor faturou 21,7 bilhdes em 2008 e apresentou
crescimento de 10,6% em crescimento em relacdo ao ano de 2007 3. Os
nutricosméticos tém como promessa melhorar as condi¢cdes da pele, dos cabelos,
pélos e unhas, acédo fotoprotetora e emagrecimento. Produtos contendo dmega-3
estao inseridos nesta categoria e apresentam uma demanda crescente na Europa,

Estados Unidos e Brasil.

A empresa francesa oenobiol utiiza o Omega-3 em dois de seus
nutricosméticos e comprovam através de avaliacao clinica a eficacia de 6mega-3 de

cadeia curta em peles sensiveis e reativas **.

Stanner (2004) relatou em seu estudo que existem evidéncias de que dietas
ricas em frutas, legumes e outros alimentos estdo associados a baixas taxas de
mortalidade geral e menores taxas de morte por doencas cardiovasculares e alguns
tipos de cancer. O autor propde ainda a hipétese antioxidante que estabelece que
carotenoides, vitamina C, vitamina E outros nutrientes antioxidantes estdo sendo
inseridos em produtos cosmecéuticos e nutricosméticos, além de protegerem o ser
humano contra doencas cronicas, diminuindo o dano oxidativo. A conclusédo do autor
€ que a sugestdo de suplementos antioxidantes pode ser eficiente desde que

parametros como eficacia, seguranca e dosagem adequada sejam respeitados.

Alguns clientes tiveram objetivos de consumo relacionados ao desempenho
neurolégico, como por exemplo, cognicdo, memaria e mal de Alzheimer. A melhoria
do desempenho cognitivo e memoria foi o objetivo de consumo exclusivo de Duque
de Caxias e a freqUéncia de intencdo de uso foi de 16,7 % das mulheres e 28,6%
dos homens neste municipio, enquanto que a maioria dos clientes do sexo

masculino em Copacabana apresentou como inten¢éo de uso o Mal de Alzheimer.

¥ ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMARIA E COSMETICOS (ABIHPC).
Disponivel em: <http://press trip 2009. Ab ihpec .org .br/blog/abihpec/setor-de-hppc-cresce-18-no-primeiro-semestre/>. [Acesso
em: 21 abr. 2010.

* OENOBIOL LABORATORY. Disponivel em: http://www.oenobiol.com/en/our-philosophy.html. [Acesso em: 22 abr. 2010].
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Estes objetivos de consumo sao fundamentados pelo estudo desenvolvido por
Nurk (2007), que teve como objetivo avaliar a relacdo da ingestdo de peixes e
derivados e a acdo cognitiva e memoria. O grupo de teste foi realizado com 2031
individuos formados majoritariamente por mulheres (55%) na faixa etaria de 70-74
anos. Essa populacdo foi selecionada no oeste da Noruega e submetida a testes
cognitivos. Foram utilizados o protocolo de Kendricik, o Trial making test ( part A),
versdes modificadas do Digit Symbol Test, Block design, exame de estado mental e
Oral Word Association test. Os resultados demonstraram que os individuos cujo
consumo de peixes e derivados em concentracdo de de 10g/dia obtiveram a melhor
média de resultados nos testes e menor prevaléncia de bons resultados para os

voluntarios que consumiram menos de 10g/dia.

Segundo o autor, a associacdo de ingestdo de peixes e bons resultados na
cognicao € dose dependente, e o resultado maximo foi encontrado com a ingestao
de 75g/dia de peixe. A conclusdo final foi que uma dieta rica em peixe esta
diretamente relacionado a melhor performance cognitiva,sendo dose dependente e

os resultados foram mais pronunciados para peixes nao processados.

A depressao também apareceu com objetivo de consumo da pesquisa no
Bairro da Penha com frequéncia de 6,7% entre as mulheres e no Bairro de
Copacabana com 10% da populacdo masculina. Estes resultados sinalizam uma
tendéncia mundial que ocupa o quarto lugar entre as 10 principais causas de
incapacitacdo em todo mundo (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 2001).

Ballone (2002) alega que a depressdo é uma doenca séria que afeta o
individuo como um todo, pois pode comprometer o pensamento, comportamento,

humor, os sentimentos e, também, a saude fisica.

Os resultados demonstraram que a osteoporose representou 50% da intencao
de uso do publico masculino de Copacabana. A osteoporose é uma doenca que
pode ser controlada através de medicamentos e alimentacdo e ou alimentos
funcionais como o 6leo de peixe. O estudo de Hogstrém (2007) investigou a relacao

de uma alimentacgé&o rica em acidos graxos w-3 e a densidade 6ssea em homens.

A amostra estudada foi composta de 78 homens e a metodologia utilizada foi

a determinacdo da densidade 6ssea (DMO g/cm? do total do corpo, quadril e coluna
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vertebral e verificacdo de acidos graxos na fragdo fosfolipidica do soro. Os
resultados demonstraram que as concentracdes de &cidos graxos w-3 estavam
associadas a DMO total e da coluna. A concluséo do autor foi que &cidos graxos w-
3, principalmente o DHA, estdo associados a um aumento de densidade 6ssea em
homens (HOGSTROM, 2007).

Outra pesquisa sobre essa patologia foi realizada por Sun (2004) e avaliou a
relacdo da perda Gssea pds-menopausa e a ingestdo de 6mega-3 e 6mega-6 em

fémeas de camundongo ovariectomizadas.

Um grupo de camundongos ovariectomizadas foi alimentado com uma dieta
rica em Oleo de peixe e o outro grupo foi alimentado com 6leo de milho. O perfil
lipidico foi analisado por cromatografia gasosa e também foi mensurada a densidade
0ssea na regidao do fémur e vértebras lombares. O autor concluiu que as cobaias
alimentadas com 6mega-3 apresentaram uma perda 0ssea menos pronunciada no

fémur e vértebras lombares do que as cobaias alimentadas com 6mega-6.

VI. 5. Amostra pesquisada por objetivo de consumo, sexo e dose de referéncia.

O desconhecimento sobre as dosagens recomendadas para cada acao

farmacoldgica representou uma tendéncia em todos os bairros (tabela 4).

Foi verificado através desse estudo que somente uma mulher e 2 homens de
Duque de Caxias alcancariam o resultado terapéutico desejado, pois utilizariam
3g/dia e 2g/dia de 6mega-3 para obtencdo de acao anticolesterol respectivamente. A
literatura preconiza o minimo de 1,8g de dmega-3/dia que corresponde a 6g de 6leo

de peixe/dia para a obtencéo desse resultado terapéutico.

Foulon (1998) investigou o efeito dos acidos eicosapentandico e docosapenta
noico em lipidios plasmaticos e lipoproteinas, peroxidacéo lipidica e a capacidade
antioxidante em humanos saudaveis. A pesquisa foi realizada com 19 voluntarios
saudaveis consumindo 6g/dia de Oleo de peixe durante 3 semanas,esta
concentracdo corresponde 1,89 de 6mega-3/dia. As lipoproteinas do plasma, 0s
marcadores da peroxidacdo lipidica e antioxidantes foram mensurados no tempo

zero e 21° dias.
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Os resultados demonstraram que a adicdo de Oleo de peixe na dieta
aumentou a concentracdo de 6mega-3, diminuiu a concentragdo de 0mega-6 no
plasma, diminuiu a concentracdo de &cido oléico no sangue e lipoproteinas de baixa
densidade. A conclusédo do autor é que a suplementacao com 6leo de peixe poderia
prevenir a peroxidacao lipidica e diminuir os indices de colesterol.

No bairro da Penha observou-se que a maior parte das clientes desconhecia
a dosagem que deveriam consumir para obter acdo antioxidante, anticolesterol,
depressdo, osteoporose, artrite reumatdide. Essa amostra apresentou uma
diversidade de interesses terapéuticos quando comparado com outras localidades e
auséncia de conhecimento sobre como atingi-los. Alguns consumidores dessa
unidade tinham a intencéo de utilizar a dosagem de 500mg/dia para a obtencéo de
acao antioxidante que € inadequada para esse objetivo conforme preconiza a
literatura que estabelece no minimo 2g/dia e melhores resultados com 4g/dia.

(TREBBLE, 2003; RHODES, 2003)

Para Rhodes (2003), o indice de cancer de pele aumentou entre a populacéo
branca caucasiana. Este fato € explicado pelo aumento da exposicdo da pele a
radiacdo ultravioleta (UVR); UVR causa danos ao DNA na pele e promove o
desenvolvimento de céancer. Esta doenca apresenta diferentes formas e 0os mais

comuns s&o o carcinoma espinocelular e basocelular.

Um estudo desenvolvido por Rhodes (2003) alegou que o maior consumo de
O6mega-3 foi associado a um menor risco de cancer de pele e acdo antioxidante em
peles expostas ao sol. Esta pesquisa foi realizada em duplo-cego randomizado com
42 pessoas por 3 meses que foram suplementadas com 4g de dmega-3 e outro

grupo recebeu o &cido oléico.

O grupo suplementado com dmega-3 apresentou um aumento de 8 vezes o
nivel de EPA na pele. Quando os individuos foram expostos a radiacdo ultravioleta
verificou-se que a sensibilidade a queimadura foi diminuida, bem como os
marcadores precoces de dano da pele (P-53). Os autores concluiram que 6mega-3
na dieta protege a pele contra raios ultravioletas e que a suplementagédo em longo

prazo pode reduzir até o cancer de pele.
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Um consumidor da Penha utilizou a capsula de éleo de peixe para tratar
artrite reumatdide sem conhecimento de dosagem. Esta doenca inflamatoria
acomete varias faixas etérias e deve ser tratada com orientacdo médica e

acompanhamento de dosagens dos medicamentos.

Segundo pesquisa realizada por Mantziori (2000), uma dieta rica em 6mega-3
elevou as concentracdes de &cido eicosapentandico nos tecidos e suprimiu a
producdo de mediadores inflamatérios em 15 homens voluntarios. Os individuos se
alimentaram por 4 semanas com uma dieta rica em acido linolénico (6leo de linhaca)
e EPA e DHA (6leo de peixe) e consumo de 1,8g/dia de EPA e DHA e 9g/dia de
acido linolénico. Esses valores elevaram 3 vezes a concentracao de EPA no plasma.
A sintese de tromboxana B2, prostaglandina E2 e interleucina 1b decresceu em
36%, 26% e 20% respectivamente. Sendo assim, considerando os beneficios de

Omega-3 na artrite reumatoide por decréscimo no quadro inflamatorio.

A avaliacdo dos resultados gerais da amostra pesquisada revelou que a
maioria dos consumidores que participaram do estudo desconhecia a relacéo entre

dose e beneficio terapéutico e ndo alcancariam o objetivo de consumo (tabela 4).

Estes dados sinalizam que o publico ndo esta devidamente orientado sobre o
produto que esta consumindo e isto representa fator de risco para a saude da
populacdo. Todo produto com atividade terapéutica, seja um medicamento ou
suplemento alimentar deve ser administrado com orientacdo posolédgica, pois 0 uso
de doses inferiores as estabelecidas na literatura farmacoldgica inviabiliza resultados
satisfatorios e a ingestdo de dosagens acima do recomendado pode estabelecer
efeitos adversos. O consumidor precisa ser informado sobre possiveis efeitos
adversos, possiveis interacfes com outras substancias como alguns alimentos e
restricbes em relacdo aos pacientes especiais como idosos, criancas e mulheres

gravidas e em periodos de amamentacao.
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Tabela 4 - Objetivo de consumo por sexo dos consumidores de capsulas de 6leo de peixe e dose de referéncia dos Municipios do Rio de Janeiro e
Dugue de Caxias em 2008.

Barra Copacabana Penha Duque de Caxias
o F M F M F M F M Dose de
Objetivo de n=8) | h=2) |(n=11) |(n=10) | (n=15)| (n=1) (n=12) (n=7) o
Consumo _ _ _ _ . _ i Referéncia
o o o o — ke ke = ke =
S| €| S| | D| | D] €RZE ¢ |RT € |NT BT B NI S| <
Al |a|s|= ||| |°% 5 |° s |° AT ™| 5 [C ~N | o
Colesterol 1 5 1 7 5 1|1 1 3 2 2| 8g/dia ®
Osteoporose 5 1 4g/dia b
Depressédo 1 1 9,6g/dia °
Acao antioxidante 2 1 4 2 3 2g/di ad
Mal de Alzheimer 4 900mg/dia’
Artrite Reumatoide 1 1,8g/dia
Memoria 1 1 2 |d.ne
Suplemento 1 2 1 2 1 2g EPA/DHA?
Outros 1
Total 1 7 2|11 10 5 5|4 11 1] 2 1 1 8 1 2 4

M=masculino; F=femiino; d.n.e=dose né&o estabelecida n.i= dose n&o identificada

a- FOULON, T. et al. Effects of fish oil fatty acids on plasma lipids and lipoproteins and oxidant-antioxidant imbalance in healthy subjects. Scand J Clin Lab Invest, v. 59, n. 4, p. 239-48, 1998.

b- WEISS, L.A.; CONNOR, E.B.; MUHLEN D.V. Ratio of n—6 to n—3 fatty acids and bone mineral density in older adults: the Rancho Bernardo Study. American Journal of Clinical Nutrition, v. 81, n. 4, p. 934-938, 2005.
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VII. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Em tempos atuais, o consumo de alimentos funcionais esta relacionado a
melhor qualidade de vida, melhoria de habitos alimentares e estilo de vida saudavel.
Os &cidos graxos da familia 6mega-3 e 6mega-6 encontrados principalmente em
peixes sdo recomendados para a prevencao de problemas cardiacos, diminuindo o
colesterol, melhorando a cognicao cerebral, diminuindo a presséo arterial, aliviando
0 quadro inflamatdrio da artrite, diminuindo o acumulo de gordura tecidual e acdo
antioxidante explorada pelas empresas de produtos de cosméticos. Para que esses
resultados sejam alcancados, o consumidor precisa manter uma dieta equilibrada
garantindo a relacdo de 1:4 entre esses acidos graxos que corresponde a ingestao
de peixe aproximadamente 3 vezes por semana ou consumir o 6leo em forma de

capsula.

Ao longo deste estudo, buscou-se delinear o perfil do consumidor de capsulas
de Oleo de peixe em dois Municipios do Estado do Rio de Janeiro. Utilizaram-se
informacfes do banco de dados Pharma e entrevistas realizadas com clientes de
farmacia de manipulacéo. Procurou-se extrair as principais questdes que, em linhas
gerais, configuraram a situacdo atual relacionada ao consumo de suplemento

alimentar no Estado do Rio de Janeiro.

Esse estudo visou revelar um cenério de consumo de alimentos funcionais e
se tornar um subsidio a formulacdo de acbes de controle de uso e a definicdo de
parametros que garantam a protecdo a saude da populacdo, pelos o6rgédos

competentes, através da venda segura de suplementos alimentares no Brasil.

Os dados sobre faixa etaria, sexo, renda mensal, estado civil e escolaridade
demonstraram que a maioria da populacdo pesquisada era composta por mulheres
solteiras com predominancia na faixa etaria de 25 a 34 anos, com salario mensal
acima de mil reais e nivel superior incompleto como escolaridade predominante.
Essas informagfes sugerem que a populagéo representava um grupo com possivel
visdo critica e capacidade de questionamento sobre informacées em geral e com
acesso a informacdo e apesar dessa condi¢cdo soOcio-econdmica favoravel, os
consumidores desconheciam a dosagem que deveriam utilizar e o faziam por conta

prépria sem orientagdo de um médico ou farmacéutico.
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O desconhecimento do consumidor a respeito das dosagens adequadas
farmacologicamente ao objetivo de consumo e auséncia de regulamentacdo de
venda mostrou-se como conclusdes desse estudo. A maioria dos entrevistados n&o
sabia a dose correta do produto que deveria ser administrada para obtencédo de
beneficios a saude.

As razOes pelas quais as pessoas utilizam alimentos funcionais sem
orientacdo adequada sdo inumeras. A propaganda excessiva de determinados
suplementos alimentares, principalmente na Internet, contrasta com a auséncia de
campanhas que tentam esclarecer os perigos do consumo sem adequada
informacédo da relacdo dose-efeito. A dificuldade e o custo de se conseguir uma
avaliacdo meédica e néo obrigatoriedade de prescricdo para obtencdo de alimentos
funcionais corrobora para essa situacdo. A auséncia de leis que regulamentem o
setor e fiscalizacdo adequada, bem como a falta de programas informativos que
conscientizem a populacdo sobre possiveis riscos relacionados ao consumo sem
orientacdo e estimulam a utilizacdo sem controle. Este trabalho pontuou a

necessidade de maior controle legal e fiscalizatorio desse setor.

Os lancamentos de novos produtos deveriam ser controlados de forma mais
eficiente pelo Ministério da Saude. Anualmente aparecem novidades nas lojas de
suplementos e farmacias de manipulacdo que serdo vendidos com promessas de
combate ao envelhecimento, estresse, indisposicdo, falta de &animo, cansaco,
emagrecimento, melhora do desempenho geral e atlético. Esses alimentos
funcionais sdo disponibilizados para a populacdo sem critérios e orientagcdo e 0
consumo é estimulado através de diferentes veiculos de comunicacdo e fornecem

informacé&o nao cientifica.

O publico ndo esta devidamente orientado sobre o produto que esta
consumindo e isto representa fator de risco para a saude da populacdo. Todo
produto com atividade terapéutica, seja um medicamento ou suplemento alimentar
deve ser administrado com orientacao posolégica, pois o uso de doses inferiores as
estabelecidas na literatura farmacoldgica inviabiliza resultados satisfatérios e a

ingestao de dosagens acima do recomendado pode estabelecer efeitos adversos.

Os Orgdos Competentes necessitam desenvolver instrumentos que

possibilitem informar ao consumidor sobre possiveis efeitos adversos, possiveis
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interagbes com outras substancias como alguns alimentos e restricdes em relacéo
aos pacientes especiais como idosos, criancas e mulheres gravidas e em periodos

de amamentagao.

Criar mecanismos para implementar a conscientizagdo dos consumidores que
utilizam a internet, revistas, televisédo e sugestao de amigos para adquirir alimentos é
uma recomendacdo deste trabalho. Percebe-se que a frequéncia de clientes que
procuraram orientacdo meédica foi baixa em relagdo as outras fontes de informacéo
utilizadas pelos consumidores e essa pratica ndo deve substituir a relacdo entre

médico e paciente.

Uma recomendacédo desse trabalho é que mecanismos de controle de venda
e fiscalizacdo precisam ser estabelecidos pelos o6rgdos competentes quando
alimentos funcionais sao sugeridos e comercializados através da Internet. O uso da
Internet como importante mecanismo de venda de produtos suscita questionamentos
éticos quando estimulam o consumo de produtos com atividade terapéutica. A
evolucao tecnoldgica dos meios de comunicacdo tem estabelecido mudancas no
comportamento dos consumidores que buscam a facilidade de compra na rede, com

entrega em domicilio e pagamento eletrénico.

Foram encontradas varias empresas que comercializam o 6leo de peixe pela
web através do site de busca Google, com servico de entrega em domicilio e
sugestdo de dosagens de consumo *°. A informacdo obtida através dessa midia
sobre assuntos relacionados a saude deve complementar, mas nunca substituir a
avaliacdo médica, que visa estabelecer a posologia correta e informar sobre

possiveis efeitos adversos do produto.

Este resultado representa um risco para a saude desses consumidores por
gue comprometem o0s objetivos de consumo quando a dosagem desse alimento
funcional ndo é ingerida segundo a recomendacao farmacoldgica. A necessidade de
se desenvolver estratégias pelas autoridades competentes para auxiliar os
consumidores na compreensao das dosagens diarias requeridas para cada objetivo

de consumo é igualmente uma concluséo deste estudo.

“Instrumento de busca Google, disponivel em http://google.com.br/seac h?hl=ptBR&source=hp$g=venda+de+oleo +de+peixe+
&bt n G +pe quisa + Google&meta+&riz+1R2SKPB enBR371&aqi=&0=&4gs rfai=, acessado em 21 de abril de 2010.
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Este trabalho sugere que a contribuicdo do conjunto de normas e leis a
producdo e comercializacdo de O6leo de peixe é fundamental, no entanto é
necessario transformar a teoria em pratica. E imprescindivel que as vendas de
suplemento pela internet sejam controladas por mecanismos legais e fiscalizatorios.
N&do h& nenhuma acdo das autoridades para o desestimulo ao consumo de
suplementos através da rede e sem orientacdo por parte das Autoridades Publicas a
nivel nacional, o que sugere que este assunto ndo € relevante na avaliacdo das
autoridades responsaveis. Esse cenario atual representa uma ameaca emergente

em relacdo a Saude Publica Nacional.

Este estudo foi realizado em farmacias de manipulagdo que €é um
estabelecimento que possui um profissional farmacéutico durante todo o periodo de
funcionamento. Este profissional € capacitado para realizar a assisténcia
farmacéutica em dispensacao de alimentos funcionais. O publico precisa conhecer

melhor esse profissional e solicitd-lo sempre que necessario.

Alguns consumidores buscam orientacdo com o balconista da farmacia, ou
por qualquer outra pessoa leiga que apresente uma informag¢do ou sdo estimulados
pela midia. Existe uma tendéncia natural do consumidor em valorizar o produto que
€ “bom” para uma doenga especifica usando uma fonte de informagdo nao
especializada, porém a comprovacdo da veracidade dos dados e possiveis efeitos
colaterais ndo sdo prioridades para quem o utiliza e neste sentido a orientacdo do

farmacéutico e instrumentos informativos para os consumidores sao fundamentais.

Este estudo sugere que Iniciativas para a implantacdo de normas para a
assisténcia farmacéutica especializada em suplementos alimentares sao
responsabilidade das autoridades competentes, estimulando o treinamento de
profissionais e melhoria da qualidade do apoio técnico a populacdo. Outros
estabelecimentos autorizados a comercializar alimentos funcionais deveriam
apresentar um farmacéutico para orientar a populacdo nesse setor. Nesse sentido

acles mais enérgicas do Conselho Federal de Farmacia seriam recomendadas.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamenta a venda e
propaganda de alimentos funcionais, porém n&o existe regulamentacao e orientagdo
para os consumidores desses produtos. O direito do consumidor a escolhas de

suplementos alimentares mais adequadas a sua saude, ou estilo de vida, ndo esta
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assegurado apenas pela existéncia de um aparato legal, necessitando de

fiscalizacdo e acesso a informacao sobre o produto que esta sendo comprado.

Assim, criar sistemas legais e fiscalizatérios eficientes, capacitar o
consumidor para que ele proprio possa exercer o controle sobre o que compra e,
sobretudo, consome, podem constitui-se como estratégias iniciais para mudar o

perfil do atual consumidor de suplementos alimentares no Brasil.
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ANEXO  XIX-1:
ESCLARECIDO
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CONSENTIMENTO

LIVRE

E
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Ministério da Salde W

Fundacéo Oswaldo Cruz KON L A
Escola Nacional de Satde Publica ENSP
Centro de Estudos da Saude do Trabalhador e Ecologia Humana

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Capsulas de 6leo de
peixe: percepgao a cerca da dosagem versus finalidade de consumo”. Apds ser
esclarecido(a) sobre as informagOes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do
estudo, assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e
a outra é do pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé ndo sera
penalizado(a) de forma alguma. Em caso de duvida vocé podera procurar o Comité
de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Salde Publica Sérgio Arouca ou 0
pesquisador responsavel.

e O objetivo geral desse trabalho é avaliar o perfil do consumidor de capsulas de
Oleo de peixe compradas em farméacias de manipulacédo no Estado do Rio de Janeiro
e Sua participacdo nesta pesquisa nao € obrigatéria. A qualquer momento vocé
podera desistir de participar e retirar o seu consentimento. Isso nao trard nenhum
prejuizo a sua relacdo com o pesquisador nem com ENSPSA/FIOCRUZ. E
importante dizer que vocé nao recebera nenhum dinheiro por sua colaboracdo. As
informacfes obtidas nessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o sigilo
sobre sua participacéo e contribuicdes.

e Sua participacao, caso aceite, sera responder a um questionario sobre o objetivo
terapéutico ou nutricional do consumo de 6leo de peixe e questdes relacionadas a
dosagem diaria do produto e efeitos colaterais. Em momento algum, serdo citados
seu nome ou qualquer outro dado que o identifique, ndo havendo, assim,
possibilidade de quebra de sigilo ou quaisquer outros riscos.

e O beneficio relacionado a sua participacao é trazer para a comunidade cientifica
a realidade dos suplementos alimentares e seus possiveis riscos a saude.

Michele Ferreira Murgel Comité de Etica em Pesquisa/ENSP
CESTEH/ENSPSA/FIOCRUZ Rua Leopoldo Bulhdes, 1480. Sala
Rua Leopoldo Bulhdes, 1480. Manguinhos. Térreo, Manguinhos.

CEP 21041-210, Rio de Janeiro — RJ. CEP 21041-210, Rio de Janeiro —
Tel. (21) 2598-2824 RJ.Tel. (21) 25982863
michele.murgel@gmail.com cep@ensp.fiocruz.br

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na
pesquisa e concordo em participar.

Entrevistado
Declaro que ndo me afastarei dos objetivos da presente pesquisa, e, em hipotese
alguma, permitirei a exposi¢ao da identidade de qualquer dos entrevistados.

Pesquisador responsavel
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82



HOMEOPATIA '/

Rio de Janeiro, 10 de junho de 2009.

Autorizo Michele Ferreira Murgel, Aluna de mestrado em Satide
Piiblica da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca/FIOCRUZ,a
utilizar as informagGes contidas no banco de dados da Rede de Farmacias
de  manipulagdo  Doce  Flora, CNPJ 30.814.834/0001-00, no

desenvolvimento da pesquisa intitulada "Oleo de peixe: Alimento ou

medicamento?"

Od;ma F . \/u/jJ -

Sem mals} A
eyt

Doce Flora
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ANEXO XIX-3: ROTEIRO DE ENTREVISTA
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Roteiro de Entrevistas

Cédigo de Identificacdo do Entrevistado:

- IDENTIFICAQAO DO ENTREVISTADO:

1. Nome: Idade.........
2. Endereco:

3. Telefone:

4. Data de nascimento:

5. Estado Civil:

a- () Solteiro b-( ) Casado c-( ) Separado
d- ( ) Divorciado e-( ) Viavo
6. Grau de escolaridade:

a-( ) 1°grau incompleto  b-( ) 1°grau completo c-( ) 2° grau incompleto
d-( ) 2°grau completo e-( ) Técnico completo f-( ) Superior incompleto

g-( ) Superior completo

7.Sexo a-( ) Feminino b-( ) Masculino

8. Faixa salarial:

a- () 350 a 500 reais/més b-( ) 501 a 750 reais/més
e- () 751 a 1000 reais/més d-( ) mais de 1000 reais/més
9. Casa prépria: a-( ) Sim b-( ) Nao
10. Possui carro ou moto ? : a-( ) Sim b-( ) Nao
11. Possui filhos? a-( ) Sim b-( ) Nao
12. Se sim, sdo dependentes? a-( ) Sim b-( ) Nao
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II-CONSUMO DE CAPSULAS DE OLEO DE PEIXE

13) Por quanto tempo esta consumindo capsulas de 6leo de peixe?

a) 1 a 3 meses
b) 4 a 6 meses
Cc) 7a9 meses
d) 9 a 11 meses
e) 212 meses

14) Quem indicou o produto?

a) médico
b) amigo

c) televisédo
d) revista
e) internet
f) outros

15) Por que vocé consome capsulas de 6leo de peixe?:

a) Diminuir o colesterol

b) Melhorar a osteoporose

c) Depressao

d) Fins estéticos- acdo antioxidante
e) Mal de Alzheimer

f) Artrite Reumatoide

e) outros

16) Qual a dosagem diaria consumida?

17) Ja observou algum sinal/sintoma que associou ao uso de capsulas de éleo de

peixe?
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Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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