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Declaragdes de beneficios nutricionais e a vitoria legal de 2010 proibindo a censura da FDA
de alegacoes de satde qualificadas

Comentdrio de Michael Passwater e Richard Passwater, Jr

OMNS (12 de janeiro de 2023) Esta revisdo analisa um caso histdrico no setor de nutrigao para
ilustrar os desafios de declaragdes publicas relacionadas aos beneficios potenciais de
nutrientes e outros ingredientes dietéticos. O caso Alliance for Natural Health v.
Sebelius centrou-se no tema do selénio e na prevencao do cancer, mas a questdo maior era e
é a liberdade de compartilhar evidéncias cientificas e médicas com o publico.

Independentemente da natureza do negdcio, a Federal Trade Commission (FTC) dos Estados
Unidos afirma que todas as reivindicacdes devem ser verdadeiras, fundamentadas, nao
enganosas e justas. As alegacGes relacionadas a salde humana também devem atender aos
critérios estabelecidos pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos. Uma teia
de distingdes arbitrarias complica esse dominio: entre manter a salde normal, prevenir
doencgas e tratar doengas; distingdes entre alimentos naturais e preparados; e distingdes entre
0 que constitui evidéncia razoavel para cada classificagao de substancias e afirmagdes.

A decisdao sobre a adequagao da evidéncia para fazer uma alegagao relacionada ao bem-estar
é de grande importancia para a saude publica. Da mesma forma, a decisdo sobre se uma
declaragao se refere a uma deficiéncia nutricional ou a um estado de doenga também é
importante, pois isso determina quais regras regulatdrias se aplicam a avaliagdo da
declaragao. Por exemplo, a osteoporose é uma doenga ou uma deficiéncia de vitaminas e
minerais?

Por defini¢gao, uma vitamina é um composto que deve ser consumido para que um ser humano
sobreviva ou se reproduza. Esses compostos foram identificados pelo desenvolvimento de
uma condi¢ao especifica, historicamente chamada de "doenga de deficiéncia", que se
desenvolveu devido a ingestao aguda inadequada. Por exemplo, a ingestdao inadequada de
vitamina B1 leva ao desenvolvimento de beribéri. Da mesma forma, vitamina B3 insuficiente
leva a pelagra, vitamina B6 insuficiente leva a parestesia, vitamina C inadequada leva ao
escorbuto e a deficiéncia de vitamina D é a principal causa de raquitismo, que envolve cdlcio
e fésforo inadequados nos 0ssos. A ingestao inadequada de certos minerais também foi
associada ao desenvolvimento de "doengas de deficiéncia". O bécio endémico resulta de uma
deficiéncia de iodo e a anemia microcitica pode ser o resultado de uma deficiéncia de ferro.

A questao é ainda mais complicada porque vitaminas, minerais e outros nutrientes
desempenham papéis multifacetados e sinérgicos no bem-estar e na recuperagao. A ingestao
insuficiente pode causar diretamente o desenvolvimento de certas condi¢cées e também pode
contribuir para a formagdo de outras condigdes. Por exemplo, vitamina C insuficiente pode
causar escorbuto, mas também pode prejudicar a absorcdo de ferro, o que pode levar a
anemia por deficiéncia de ferro. A medida que nosso conhecimento de bioquimica cresceu,



mais caminhos metabdlicos e hormonais, interacdes genéticas e inter-relagdes entre
nutrientes foram descobertos. Parece natural que a lista de beneficios aceitos associados a
corregao e manutengao de niveis teciduais suficientes de bioquimicos essenciais cresga de
acordo. Os nutrientes ndo apenas ajudam a manter a saude e previnem doengas relacionadas
a deficiéncia,

A vitamina C é essencial para a geragao de coldgeno (prevenindo assim o escorbuto), mas
também é essencial para o bom funcionamento do sistema imunolégico e tem um papel
importante na prevencdo da arteriosclerose. A niacina previne a pelagra - mas a ingestao
abaixo do ideal também esta associada a sintomas psiquiatricos, incluindo irritabilidade, falta
de concentracdo, ansiedade, fadiga, perda de memdria, inquietacao, apatia e depressao, bem
como quimica anormal dos lipidios no sangue. No entanto, décadas apds a publicagdo da
ciéncia e da evidéncia clinica associando a vitamina C com melhores resultados em infec¢des
virais, hipertensdao e doengas cardiacas, e niacina com melhorias na saude cardiovascular e
mental, continua ilegal anunciar esses nutrientes para tais fins.

Enquanto isso, o medicamento aducanumabe foi aprovado pelo FDA em 2021 para uso em
pacientes que sofrem da doenca de Alzheimer sem demonstracdo de eficacia clinica
(Cleveland Clinic e Mount Sinai se recusaram a fornecer o medicamento), e tratamentos caros
de cancer foram aprovados pelo FDA com base em ensaios clinicos sugerindo prolongar a
expectativa de vida por algumas semanas. [1,2] O acesso publico a informacgdes cientificas e
médicas é importante para permitir escolhas informadas por pessoas que desejam levar uma
vida mais saudavel.

De 1992 a 1996, a FDA proibiu as empresas que vendem acido félico de dizer as mulheres em
idade reprodutiva que 0,4 mg de acido fdlico diariamente antes da gravidez poderia reduzir a
incidéncia de defeitos do tubo neural, incluindo espinha bifida e encefalopatia em 40%.

De 1994 a 2000, a FDA proibiu as empresas que vendem Oleos de peixe de dizer aos
americanos que os 6leos de peixe podem reduzir a incidéncia de doengas cardiacas coronarias.

De 2000 até o presente, a FDA proibe as empresas que vendem saw palmetto de dizer aos
americanos que o saw palmetto (contendo vitamina E e outros bioquimicos benéficos) reduz
o0 aumento da prostata e alivia os sintomas relacionados.

De 2000 até o presente, o FDA proibiu as empresas que vendem glucosamina e condroitina
de informar aos americanos sobre a evidéncia de que esses ingredientes dietéticos tratam a
osteoartrite e aliviam a dor e a rigidez da osteoartrite.

A FDA também afirma que é ilegal dizer a verdade cientifica de que a niacina reduz o colesterol
elevado no sangue.

Lutando contra esse bloqueio doentio da ciéncia sélida, o advogado Jonathan Emord pratica
leis de alimentos e drogas, leis de propaganda enganosa e leis de difamacao, e ele atuou como
advogado principal em varios casos que consideram inconstitucional a censura do FDA de
alegacdes de relacdo entre nutrientes e doencas: Pearson v. Shalala (DC Cir. 1999); Pearson v.



Shalala (DDC 2001); Pearson v. Thompson (DDC 2001); Whitaker v. Thompson (DDC
2001); Whitaker v. Thompson (DDC 2002); e ANH v. Sebelius (DDC 2010). [3]

O cenario confuso das declaragdes de beneficios para a saude

1. Declaragdes de Suporte Nutricional (também conhecidas como declaragdes de
Funcdo de Estrutura (S/F)) - As declaracdes de Funcdo de Estrutura abordam o
impacto de uma substancia em uma estrutura ou funcao do corpo. As declaracdes
S/F ndo podem envolver prevengdo ou tratamento de uma doenca e devem conter a
isencdo de responsabilidade da FDA de que a FDA n3o aprova a declaracdo e o
produto nao se destina a tratar ou prevenir uma doenga. Exemplos: "A vitamina C
ajuda a manter um sistema imunoldgico saudavel", "A melatonina promove um sono
reparador".

2. Alegag0es de saude - relacionam uma substancia a uma doenga ou condigao
relacionada a saude e sdo limitadas a alegac¢des sobre a reducao do risco de
doencas; Nao podem ser alegacdes sobre o diagndstico, cura, mitigacdo ou
tratamento da doenca. Alegacdes de saude "autorizadas" devem ter "acordo
cientifico significativo", conforme determinado pelo FDA. Exemplo: "Dietas com
baixo teor de gordura, ricas em frutas e vegetais (alimentos com baixo teor de
gordura e podem conter fibras dietéticas, vitamina A e vitamina C) podem reduzir o
risco de alguns tipos de cancer, uma doenga associada a muitos fatores. O brdcolis é
rico em vitaminas A e C, e é uma boa fonte de fibra dietética."

3. Alegag0Oes de Saude Qualificadas - Devem ter suporte cientifico, mas nao requerem
"acordo cientifico significativo". [4] As alega¢Oes de saude qualificadas incluem uma
isencdo de responsabilidade do FDA. Exemplo: "O selénio pode reduzir o risco de
certos tipos de cancer. Algumas evidéncias cientificas sugerem que o consumo de
selénio pode reduzir o risco de certas formas de cancer. No entanto, a FDA
determinou que essa evidéncia é limitada e ndo conclusiva."

4. Alimentos médicos - Uma classe regulatdria diferente que permite um vinculo entre
um produto e o tratamento de uma doenga ou condigdo. Alimentos medicinais sao
um produto especialmente formulado e processado (em oposi¢do a um alimento
natural) destinado ao manejo dietético de um paciente com necessidades especiais
de nutrientes determinadas medicamente que ndo podem ser alcangadas apenas
pela modificagao da dieta normal; Os Alimentos Medicinais destinam-se a ser usados
apenas por um paciente que recebe supervisdo médica ativa e continua. Exemplo:
uma bebida em pé disponivel comercialmente contém arginina, proteina de
coldgeno, glutamina, HMB (B-hidroxi B-metilbutirato), zinco e vitaminas C, E, B12 e se
qualifica como um "alimento medicinal" que pode ser comercializado como " [6]

5. Medicamentos - artigos destinados a diagnosticar, tratar ou prevenir doengas sao
classificados como medicamentos (a menos que atendam a classificacdo de alimento
medicinal). Um pedido de Novo Medicamento em Investigacdo (IND) deve ser
apresentado ao FDA, e o FDA deve revisar e aprovar os aspectos de seguranca,
eficacia, rotulagem e marketing do produto antes que ele possa ser
vendido. https://www.fda.gov/drugs/types-applications/investigational-new-drug-
ind-application

6. Pratica da Medicina - A pratica da medicina nao é regulamentada pelo FDA. Os
Estados definem e regulam a pratica da medicina. Geralmente, tentativas de




diagnosticar um paciente, tratar condigdes médicas, prescrever medicamentos ou
tratamentos ou realizar cirurgias sao consideradas praticas de medicina.

A FDA escolhe a luta errada: Aviso da FDA sobre altera¢ao de alegacdes de satude
qualificadas para selénio

1. Em 2003, a FDA concedeu duas declara¢des de saude qualificadas para selénio e
certos tipos de cancer. (Reivindicacdo de Saude Qualificada: Carta de Decisdo Final)
Sumula No. 2002P-0457

2. Em 21 de dezembro de 2007, a FDA publicou um aviso de que iria reavaliar as
evidéncias sobre selénio e cancer. [Registro Federal 72 (245) 72738 - 72740 (21 de
dezembro de 2007)]

3. AFDA declarou que estava realizando uma reavaliacdo da base cientifica para essas
alegagdes de saude qualificadas por causa de novas evidéncias cientificas que
surgiram para essas relacdes substancia-doenca. A FDA referiu-se a um relatdrio de
maio de 2006 da Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) como o Unico
estudo cientifico recém-emergido sobre selénio e cancer. No entanto, ao contrdrio, o
relatorio AHRQ apoiou um efeito anti-cancer "moderado” de nutrientes contendo
selénio.

4. Em margo de 2008, Richard Albert Passwater, PhD, e Gerhard Schrauzer, PhD
responderam independentemente ao periodo de comentarios publicos da FDA com
petices citando mais de 150 referéncias, incluindo 16 ensaios de intervencao
humana e 50 estudos de observacdao humana de selénio e um ou mais
canceres. (Docket No. FDA-2008-Q-0323)

5. Em junho de 2009, a FDA anunciou a negacdo de novas alegacdes de saude
qualificadas e fez restricOes as alegacbes de saude qualificadas existentes. Nas
palavras do Dr. Passwater, "O uUnico curso de agao légico era processar o FDA para
que os tribunais ordenassem que o FDA cumprisse a lei e a Constituigdo". O processo
foi aberto em 31 de julho de 2009. Os advogados Peter Achangelsky, Chris
Niederhauser e Jonathan Emord processaram o caso. E importante observar que as
alegagdes de saude mais qualificadas para nutrientes s6 foram permitidas apds agdes
judiciais contra a censura do FDA.

6. Em 27 de maio de 2010, o Tribunal Distrital em Washington, DC ordenou que a FDA
tomasse medidas corretivas para restaurar a protegao da Primeira Emenda e permitir
alegagdes de saude razoaveis e verdadeiras. [7,8]

Embora preservando e adicionando a lista de alegacdes de saude qualificadas especificas para
selénio e prevengao do cancer, a maior importancia do processo foi a protegdao dos direitos
da Primeira Emenda e o conceito geral de alegacdes de saude verdadeiras. Jonathan Emord
comentou: "N3do posso exagerar a importancia de ANH v. Sebelius (2010). A juiza Ellen Huvelle
reafirmou brilhantemente Pearson v. Shalala (1999) e deixou claro, pela primeira vez em
qualquer decisao federal, quea FDA ndo pode selar legalmente reivindicagbes com
qualificagdes falsas, enganosas ou prolixo ." [3]

Passwater: A FDA cumpriu as ordens do tribunal nos casos anteriores?

Emord: Néo. Na verdade, um funciondrio da FDA me disse cerca de um ano apds a decisdo



historica de Pearson v. Shalala (1999) emitida que a FDA "nunca, jamais" cumpriria essa
ordem. Quando ouvi o oficial dizer essas palavras, uma realidade muito fria e dura veio
sobre mim. A FDA se vé acima da lei. Ndo pode haver estado de direito, protecéo para as
liberdades civis e limites ao poder do governo quando uma agéncia do governo federal é
ilegal e o FDA provou ser ilegal repetidamente. Acontece que, tragicamente, aquele
funciondrio estava certo. A FDA nunca aderiu a letra ou ao espirito dessa decisGo
histdrica. Esse foi um mandato constitucional final e obrigatdrio para a agéncia, mas a FDA
se recusa a seguir a exigéncia de favorecer a divulgacdo de informagdes de saude sobre a
supressdo como regra operacional. Ele faz o oposto. [3]

A FDA e outras agéncias federais tém sido referidas como "o quarto ramo do governo
federal". Essas agéncias produzem milhares de regras por ano, recebem financiamento
significativo de empresas que s3ao encarregadas de regulamentar e tém pouca
responsabilidade perante o publico americano que devem proteger. O publico pode
influenciar indiretamente essas agéncias por meio da elei¢ao do presidente dos Estados
Unidos. O Unico mecanismo de prestacdo de contas direta dessas agéncias ao publico é por
meio de acdes judiciais caras e demoradas. [9]

Proteger o publico de danos médicos e desinformagdo prejudicial € uma tarefa nobre e
assustadora. Proteger o publico da supressdao de informacdes Uteis e da propagacao
prejudicial, mesmo que bem-intencionada, de opinides existentes é uma parte desafiadora e
importante dessa tarefa. Quando as praticas basicas de lavagem das mados, medidas de
resultados e cessagao do tabagismo sao recebidas com "ataques ridiculos e vituperativos
mesmo dentro da profissao médica", e requerem meio século ou mais para serem aceitas, nao
é surpreendente que a aceitagao dos pontos mais delicados da nutrigcdo para prevenir doengas
e curar é um desafio. [10-15]

Resumo

E 2023. Mais de 1.100.000 americanos morreram de Covid-19. [18] Os médicos com as
maiores taxas de sucesso publicadas no tratamento de pacientes de terapia intensiva com
Covid-19 perderam privilégios nos hospitais onde serviam. [19,20]A histéria sugere que nem
as crencas dos dissidentes nem as crencas predominantes das autoridades médicas e
reguladoras estdo sempre corretas. A consciéncia das limitacdes do conhecimento cientifico
e médico atual e a abertura a evidéncias objetivas sdo importantes para o progresso. O poder
e a sabedoria para distinguir entre uma declaragdo razoavel de beneficio potencial para a
saude e uma declaragao falsa de beneficio potencial para a saude continua sendo um tépico
importante. A liberdade de expressao e a integridade e disciplina para usa-la de maneira
verdadeira e confidvel s3o essenciais para construir e manter uma sociedade saudavel.

"Acho que, de longe, o projeto de lei mais importante em todo o nosso codigo é o da
difusdo do conhecimento entre as pessoas. Nenhum outro fundamento seguro pode ser
concebido para a preservacao da liberdade e da felicidade." ~“Thomas Jefferson para
George Wythe 13 de agosto de 1786 [17]

(Michael E. Passwater é certificado pela Sociedade Americana de Patologia Clinica como
tecndlogo médico e é especialista em imunohematologia. Richard Passwater, Jr., tem mais de



30 anos de experiéncia na industria de suplementos alimentares. Ele é autor de mais de 120
artigos e é o co-inventor de trés patentes. Ambos sdo filhos do autor e membro do Hall da
Fama da Medicina Ortomolecular, Dr. Richard A. Passwater.)
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Medicina Nutricional é Medicina Ortomolecular

A medicina ortomolecular usa terapia nutricional segura e eficaz para combater doencas. Para
mais informacgdes: http://www.orthomolecular.org




