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Rétulos e Embalagens: Contribuindo para o Uso Racional de Medicamentos

Ha uso racional de medicamento quando pacientes recebem produtos para suas
condicdes clinicas em doses adequadas as suas necessidades individuais, por um periodo
adequado e ao menor custo para si e para a comunidade. Quando algum desses fatores nao é
atendido, caracteriza-se o uso irracional ou inadequado de medicamentos, o qual é um dos
maiores problemas em salde em nivel mundial.

A rotulagem dos medicamentos contém informacgdes que possibilitam a identificacdo
do produto durante sua dispensacdo e uso, o armazenamento adequado, o rastreamento
desde a fabricacdo até o consumo, bem como orienta¢cbes quanto ao uso seguro e racional do
medicamento.

Foi publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) N°471 de 23 de fevereiro de 2021, que dispGe e atualiza sobre os
critérios para a prescricdo, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos
a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢do, isoladas ou
em associagao.

Em 2022, a ANVISA publicou a RDC N°768 de 12 de dezembro de 2022, que estabelece
as regras para a rotulagem de medicamentos.

A rotulagem, as embalagens e a nomenclatura de medicamentos sdao elementos-chave
com grande influéncia no sistema de utilizagdo de medicamentos, e imprecisdes,
inadequacdes e omissOes podem provocar erros de medicacdo e possiveis danos aos
pacientes, impactando no uso racional de medicamentos.

A RDC N° 768 de 12 de fevereiro de 2022 estabelece as seguintes defini¢des:

e Embalagem primaria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento.

e Embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que esta em contato com a
embalagem primadria ou envoltério intermedidrio, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias.

e Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, invdlucros, envoltérios ou qualquer outro
protetor de embalagem.

As novas Resolugdes tém o intuito de atender as diretrizes da Organizacdao Mundial de
Saude (OMS) para que Agéncias Reguladoras, a Anvisa no caso do Brasil, possam atuar de
forma mais eficaz na diminui¢do dos casos de erros de medicac¢do relacionados ao design do
produto, que incluem o formato, a disposicdo das informacgdes e a padronizacdo da identidade
visual das embalagens ou roétulos, melhorando a compreensdo tanto para os pacientes
guantos para os profissionais de saude.
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Assim, a publicacdo da RDC 768/2022 é um marco importante para a promog¢ao do uso
seguro de medicamentos no Brasil.

Uma das inovagdes trazidas por esse marco regulatdrio foi a implementacdo da “Tall
Man Lettering (TML)", técnica que utiliza letras maiusculas para auxiliar na diferenciagdo de
nomes de medicamentos semelhantes, podendo ser utilizada junto com cores ou negrito para
destacar as diferengas entre nomes de medicamentos semelhantes.

Dentre as altera¢Ges na Resolugdo, esta a proibicdo da gravagao de informagdes
diretamente nas ampolas, frascos-ampola e seringas de vidro ou outro recipiente de
embalagem de solugGes parenterais de pequeno volume. Em substituicdo, a norma prevé a
utilizacao de etiquetas adesivas indeléveis, que permitem o contraste de cores nos rétulos
desses produtos, garantindo a melhora na legibilidade e clareza das informacdes de
rotulagem.

Alguns requisitos sao de aplicagdo facultativa, caso da inclusao do simbolo de
reciclagem da embalagem secunddria, quando aplicdvel ao material de embalagem. Outro
ponto facultativo é o uso da logomarca da Anvisa ao lado do nimero do registro, e sua inclusao
pretende contribuir para a maior conscientiza¢cdao sobre as responsabilidades da Anvisa.
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RDC n° 768 de 12 de fevereiro de 2022 estd disponivel em
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-768-de-12-de-dezembro-de-2022-
450312757,

RDC n°471 de 23 de fevereiro de 2021 pode ser acessada por meio do link
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-471-de-23-de-fevereiro-de-2021-
304923190

Instrucdo Normativa N2 83, de 23 de fevereiro de 2021 estd disponivel em
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-83-de-23-de-fevereiro-de-
2021-304918127
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