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RESUMO

A padronizacdo da forma e contetdo de rétulos de medicamentos garante 0 acesso a
informacdo segura e o uso racional. As normas para rotulagem de medicamentos visam
resguardar o direito do consumidor, bem como proteger a saude do paciente. Existem poucos
artigos nacionais publicados sobre o tema e este trabalho pretende contribuir na avaliagdo da
rotulagem de medicamentos, com base nas diretrizes legais brasileiras. Foram analisados
rotulos de 71 medicamentos industrializados, agrupados em nove classes terapéuticas e
incluindo 32 empresas/laboratérios diferentes. Foram observadas ndo conformidades
relevantes em 28% da amostra, as quais envolveram 50% do total de empresas/laboratérios
identificados em todo o elenco de produtos. As ndo conformidades ocorreram em
medicamentos de via oral e parenteral, contendo farmacos de acdo antibidtica, ansiolitica,
diurética, anti-inflamatoria, anti-hipertensiva ou anestésica. Dentre as ndo conformidades,
destacaram-se as falhas em dispositivos para a rastreabilidade. Uma maior adequacdo da
rotulagem de medicamentos aos aspectos legais tem sido observada, contudo, a parte das
limitacGes do estudo, este trabalho revelou ndo conformidades em rétulos de medicamentos
criticos para a seguranga do paciente. O controle de qualidade de rétulos é essencial para a
qualidade do produto final, auxiliando no uso correto do medicamento e no tratamento seguro
e eficaz. Além disso, é importante que os fabricantes considerem a adog¢do de novos recursos
e tecnologias direcionados ao aprimoramento da rotulagem de medicamentos.
PALAVRAS-CHAVE: Rotulagem de Medicamentos; Inspecdo de Qualidade; Vigilancia

Sanitaria; Normas Técnicas.
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ABSTRACT

The standardization of the form and content of medicine labels guarantees access to safe
information and the rational use of drugs. The current regulations on the labeling of drug
products aim to protect the consumer's right, as well as the patient's health. There are few
national papers published on the topic and the objective of this work was to contribute to the
evaluation of the labeling of drug products, based on Brazilian legal provisions. The labels of
71 drug products were analyzed, grouped into nine therapeutic classes and including 32
different companies/laboratories. Relevant non-conformities were observed in 28% of the
sample, which involved 50% of the total companies/laboratories identified in the entire set of
products. Non-conformities occurred in oral and parenteral medicines, containing antibiotic,
anxiolytic, diuretic, anti-inflammatory, antihypertensive or anesthetic drugs. Among the non-
conformities, the failures in devices for traceability were highlighted. Greater adequacy of
labels to legal aspects has been observed, however, apart from the limitations of this study,
non-conformities in medications that are critical for patient safety were pointed out. The
quality control of drug labels is essential for the quality of the final product, contributing to
the correct use and to a safe and effective treatment. In addition, it is important that
manufacturers consider adopting new resources and technologies aimed at improving the
labeling of drug products.

KEYWORDS: Drug Labeling; Quality Control; Health Surveillance; Technical Standards.

INTRODUCAO

A garantia da qualidade de medicamentos abrange todas as etapas de controle de
qualidade de insumos e produtos acabados, o que inclui a embalagem e a rotulagem. A
rotulagem é uma ferramenta de comunicacdo direta e o primeiro contato do consumidor com
0 produto. Além do carater formal, rétulos tém poder de influéncia e por isso devem ser uma
fonte coerente de informacéo e de respeito ao usuario. As leis que regulamentam a rotulagem
de medicamentos visam resguardar o direito do consumidor e a saude da populacdo, ja que
rotulos incompletos ou mal elaborados podem confundir o paciente e prejudicar o tratamento
(PETROVICK; PETROVICK; TEIXEIRA, 2003; COPETTI; GRIEBELER, 2005).

O rotulo permite a identificagdo do medicamento desde a sua fabricagdo, sendo
essencial para a aquisi¢do do produto e durante todo o periodo de uso. Muitas vezes, o rotulo
pode representar o Unico documento de consulta do paciente em relagdo ao seu medicamento,

depois de realizada a prescricdo e a dispensacdo pelos profissionais de saude. Defeitos na
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rotulagem de medicamentos podem ter impactos negativos na salde, em diferentes graus de
intensidade, fazendo com que este seja um assunto de interesse de todos os atores envolvidos
em acOes de salude (PETROVICK; PETROVICK; TEIXEIRA, 2004, MOURA;
CARVALHO; FALCAO, 2014).

O inicio das preocupagdes sobre a qualidade dos rétulos de medicamentos esta
associado a ocorréncia de nomes e marcas que poderiam induzir ao erro quanto a finalidade
ou procedéncia do produto ou nomes semelhantes para produtos de diferentes composicdes
que poderiam causar confusfes na populacdo (PETROVICK; PETROVICK; TEIXEIRA,
2004).

A necessidade de adaptacdo aos novos conhecimentos e exigéncias da sociedade fez
com que a legislacdo para rotulagem de medicamentos comecasse a evoluir, especialmente em
relacdo a produtos fitoterapicos e a dizeres indutores da automedicacdo em seus rétulos. Isto
porque a ideia de que fitoterdpicos sdo indcuos a salde € bastante difundida. Ha que se
considerar ainda que muitos destes produtos séo classificados como de venda livre e
apresentam menor custo em relacdo aos medicamentos sintéticos, sendo assim amplamente
procurados pela populacdo (PETROVICK; PETROVICK; TEIXEIRA, 2003, 2004).

Os rotulos dos medicamentos devem estar adequados as normas sanitarias para
veicular informacdo correta e clara e permitir o uso seguro. Durante o processo de registro do
medicamento no 6rgdo regulador, todos os dados sobre o produto e sobre a empresa
fabricante sdo criteriosamente avaliados, inclusive os textos informativos de bulas e rétulos
(MOURA; CARVALHO; FALCAO, 2014).

As regras para rotulagem de medicamentos visam aprimorar a forma e o contetdo dos
rotulos dos medicamentos registrados e comercializados no Brasil, a fim de garantir o acesso
a informacdo segura e o uso racional. A norma vigente apresenta disposicfes gerais e
especificas que padronizam informacbes e elementos que devem constar nos rétulos de
embalagens primarias e secundarias de diferentes tipos de produto (BRASIL, 2009).

As questdes que envolvem a rotulagem de medicamentos exigem um amplo
conhecimento técnico e regulatorio. Cabe ao profissional farmacéutico aprofundar este
conhecimento, seja para a elaboracdo adequada de um rétulo, a interpretagdo correta das suas
informacdes, a orientacdo cuidadosa do paciente durante a dispensa¢do ou mesmo na
avaliacdo da conformidade de produtos em acdes de fiscalizagio (PETROVICK;
PETROVICK; TEIXEIRA, 2003; COPETTI; GRIEBELER, 2005).

Verifica-se na literatura que a publicacdo de artigos sobre rotulagem de medicamentos

¢ escassa e que um maior debate sobre o tema deve ser estimulado entre profissionais de
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salde. O objetivo deste trabalho foi analisar com base nas diretrizes legais brasileiras a
adequacdo da rotulagem de medicamentos disponiveis no mercado e discutir a importancia de

elementos da rotulagem na qualidade de produtos.

MATERIAIS E METODOS

Levantamento bibliografico

A pesquisa de literatura nacional foi realizada por meio de busca on-line na base de
dados Google Académico, utilizando-se a opgao “pesquisar paginas em portugués”, a palavra-
chave “rotulagem de medicamentos” ¢ o periodo de 2003 a 2019. Foram encontrados seis
trabalhos cientificos diretamente relacionados ao tema e com abordagem regulatéria para a
rotulagem de medicamentos industrializados. Normas e documentos foram consultados no
sistema Salde Legis do Ministério da Saude e na pagina de legislacdo disponivel no portal

eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Medicamentos

Amostras de medicamentos industrializados foram colhidas por agentes de Vigilancia
Sanitéria no periodo de setembro de 2016 a outubro de 2017, em estabelecimentos de salude
localizados no estado de S&o Paulo, como parte de um programa governamental de
monitoramento da qualidade de medicamentos. Um total de 71 produtos foi avaliado quanto a
rotulagem, todos de medicamentos sintéticos. O elenco incluiu 32 empresas/laboratérios
diferentes e foi composto de medicamentos referéncia, similares e genéricos de diversas

classes farmacéuticas, apresentados em formas soélidas ou liquidas.

Anélise de rétulo

Os rotulos dos medicamentos foram analisados por meio de um roteiro elaborado de
acordo com os itens da RDC n° 71, de 22/12/2009, atualmente vigente (BRASIL, 2009). O
roteiro incluiu os requisitos estabelecidos nas disposi¢fes gerais e nas disposicOes especificas
para rotulos de medicamentos. A verificacdo de informacbes e a busca de informacdes

adicionais relacionadas aos produtos e aos fabricantes foram realizadas com o auxilio de
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documentos complementares e bancos de consulta disponibilizados no portal eletrénico da
ANVISA.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caracterizacao do elenco de medicamentos

As amostras de medicamentos foram agrupadas em nove classes terapéuticas,
predominando-se os anti-inflamatdrios  (24%), os antibioticos (22,5%) e o0s
ansioliticos/neurolépticos (19,7%), como mostra a Figura 1. O elenco continha apenas anti-
inflamatérios  ndo-esteroidais. Os antibioticos incluiram farmacos antibacterianos,
antiflngicos, antivirais e antiparasitarios.

Todos os medicamentos eram de venda sob prescricdo médica, exceto um anti-
inflamatorio, de venda livre. Todos os ansioliticos/neurolépticos continham farmacos sujeitos
a controle especial. O elenco contemplou ainda alguns produtos com destinacdo hospitalar

e/ou com destinacao institucional, estes Gltimos oriundos ou nao de Laboratérios Oficiais.

m Anti-inflamatérios (n=17)
m Antibiodticos (n=16)
m Ansioliticos/Neurolépticos (n=14)
m Anti-hipertensivos (n=7)
m Antilipémicos (n=5)
m Antidiabéticos (n=5)
Diuréticos (n=3)
® Antiemético (n=2)
Anestésicos (n=2)

Figura 1 — Numero de medicamentos analisados quanto a rotulagem para diferentes

classes terapéuticas

De maneira geral, as classes terapéuticas apresentaram pequena variedade de farmacos,
mas abrangeram diferentes produtos e, portanto, empresas/laboratorios bem diversificados.
Em raros casos, lotes diferentes de um mesmo produto foram avaliados. Pelo menos 50% das
amostras de cada classe foi constituida de medicamentos geneéricos, exceto 0s antiemeticos

(dois lotes de um produto similar). As amostras incluiram formas farmacéuticas de via oral,
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como comprimido, capsula, solucdo oral, suspensdo oral e p6 para suspensdo oral, e formas
farmacéuticas de via parenteral, como solucgdo injetavel e p6 para solucdo injetavel. Do total

de amostras (n=71), somente seis ndo apresentaram embalagem secundaria.

Anélise da rotulagem dos medicamentos com base na legislacédo vigente

A andlise da rotulagem de medicamentos € uma atividade util para diagnosticar
problemas nos produtos, monitorar o mercado e oferecer subsidios aos 6rgdos de fiscalizacéo
sanitaria, responsaveis por regulamentar o setor (COPETTI; GRIEBELER, 2005).

Neste trabalho, todos os aspectos de rotulagem foram criteriosamente avaliados com
base na legislacdo vigente. Pequenas variacGes que poderiam ter impacto reduzido em causar
prejuizos na informacdo ndo foram pontuadas, ja que estas se restringiram a questdes menores
de padronizacdo em alguns elementos da rotulagem. Desse modo, foram priorizadas néo
conformidades com maior potencial em comprometer a seguranca do usuario.

Do total de amostras (n=71), 20 (28%) apresentaram ndo conformidades na rotulagem.
As ndo conformidades foram observadas em sete produtos antibidticos, quatro ansioliticos,
quatro diuréticos, trés anti-inflamatorios, um anti-hipertensivo e um anestésico. Em alguns
casos, uma mesma amostra apresentou mais de uma ndo conformidade no seu rétulo. Do total
de empresas/laboratorios do elenco (n=32), 16 (50%) estiveram envolvidas em pelo menos
uma nédo conformidade.

Portanto, apenas as classes dos antilipémicos, antidiabéticos e antieméticos (todos os
produtos em comprimidos) foram completamente satisfatérias quanto a rotulagem. Entretanto,
ndo conformidades relevantes foram identificadas em medicamentos das demais classes,
incluindo diversos produtos de uso parenteral (Tabela 1), os quais sdo criticos para a

seguranca do paciente.
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Tabela 1 - Ndo conformidades observadas na rotulagem das amostras de medicamentos

Descricéo da ndo conformidade

Ndmero de amostras
e classe terapéutica

Forma
farmacéutica

Item da norma”

Ndo consta a forma farmacéutica na | 1 ansiolitico® Solucéo injetavel CAPITULO II; Secéo

embalagem secundaria I; Art. 5% VII

Termo inadequado para designar a forma | 1 antibiético P6 para solucdo | CAPITULO II; Secio

farmacéutica na embalagem secundéaria e injetavel I; Art. 5°; VII

primaria CAPITULO II; Segéo
Il; Art. 8°; § 6°

Informagdo incorreta de restricdo de uso por | 1 antibiético Comprimido CAPITULO II; Secéo

faixa etaria na embalagem primaéria I; Art. 5°; VIII
CAPITULO II; Segdo
Il; Art. 8°; § 6°

Nome do responsavel técnico descrito por | 1 diurético® Solugéo injetavel CAPITULO II; Secéo

suas iniciais na embalagem secundaria I; Art. 5°; XVII

N&o consta a via de administragdo na
embalagem priméria

1 anti-hipertensivo

Comprimido

CAPITULO II; Secéo
II; Art. 8°; IV

Dificil leitura dos dizeres gravados em
ampola (embalagem priméria)

1 diurético®

Solucgdo injetavel

CAPITULO II; Secéo
IV; Art. 11
CAPITULO III; Secéo
XV; Art. 58

Impressdo do lote/data de validade/data de
fabricacdo suscetivel a desgaste, na
embalagem secundaria

2 antibiéticos

Suspensao oral
Comprimido

1 ansiolitico?

Solucgdo injetavel

1 anestésico?

Solucdo injetavel

CAPITULO II; Secéo
V; Art. 19

1 diurético Solucdo injetavel

Falha na impressdo do rétulo de um dos | 2 lotes distintos de | Comprimido CAPITULO II; Secéo
blisters (embalagem primaria), encobrindo a | ansiolitico V; Art. 19
informacéo do lote/data de validade
Dificil leitura do lote/data de validade na | 2 antibi6ticos® Cépsula CAPITULO II; Secdo
embalagem priméria Comprimido V; Art. 19; § 1°
Impressédo do lote/data de fabricagdo/data de | 2 anti-inflamatdrios Suspensao oral CAPITULO II; Secdo

H 3 A +1 . . 0
validade em relevo que ndo mantém nitido o 1 ansiolitico Comprimido V; Art. 19; 8 2
contraste com a cor do fundo, na embalagem
secundaria 1 antibidtico® Comprimido

Dificil leitura das informag@es colocadas sob | 1 diurético® Solugdo injetavel CAPITULO II; Secéo
a tinta reativa na embalagem secundaria V; Art. 23

Falha na tinta reativa disposta na embalagem | 1 ansiolitico® Solucgdo injetavel CAPITULO II; Secéo
secundaria, impossibilitando a remogdo V; Art. 23

completa e a leitura das informagdes sob a

tinta

Ndo consta a frase “VENDA SOB | 1 diurético® Solucgdo injetavel CAPITULO III; Secéo

PRESCRICAO MEDICA” na embalagem
primaria

I; Art. 28

Néo consta a frase “PROIBIDA VENDA
AO COMERCIO” na embalagem primaria

1 anti-inflamatério

Suspensao oral

2 ansioliticos?

Solucdo injetavel

1 diurético®

Soluco injetavel

1 anestésico?

Solucdo injetavel

CAPITULO IIlI; Secéo
VII; Art. 39

Nao consta a frase “Modo de preparar: vide
bula” na embalagem primaria

1 antibiético

P6 para suspensao

oral

CAPITULO III; Secéo
XII; Art. 54, 11

"RDC n° 71, de 22/12/2009 (BRASIL, 2009); as indicagdes “a, b, c, d, €” sinalizam tratar-se de mesmo produto em diferentes situacdes de ndo

conformidade.
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As disposicdes gerais da norma sobre rotulagem de medicamentos estabelecem quais
informacgdes devem constar nas embalagens primérias e secundarias dos produtos. Dentre
elas, a forma farmacéutica é item necessario em embalagens secundarias. Os termos técnicos
padronizados devem ser sempre utilizados para evitar equivocos (BRASIL, 2009; ANVISA,
2011). A descricdo da forma farmacéutica ndo € obrigatoria na embalagem primaria do
medicamento, no entanto, é importantissimo informar nestas embalagens a via de
administracdo do medicamento (BRASIL, 2009).

As frases de restricdo de uso por faixa etaria devem ser dispostas na embalagem
secundaria, de acordo com o que foi definido no registro do produto e estas podem ser
verificadas na versdo vigente da bula do medicamento referéncia (MINISTERIO DA
SAUDE, 2007; BRASIL, 2009). Tal requisito garante o uso seguro do medicamento,
especialmente quando se trata de uso pediatrico. As informacg6es sobre o responsavel técnico
da empresa titular do registro também devem ser descritas na embalagem secundéria,
evidentemente de forma clara e precisa, incluindo-se nome e nimero no Conselho Federal de
Farmacia (BRASIL, 1976; BRASIL, 2009).

Os rotulos dos medicamentos devem ser elaborados com letras de facil leitura. Esta
questdo é particularmente mais complexa no caso de embalagens primarias para solucdes
parenterais de pequeno volume (SPPV), como ampolas, frascos-ampolas e seringas
preenchidas, devido as suas dimensdes reduzidas. A garantia da informacao legivel e segura é
fundamental, principalmente diante dos riscos que a via parenteral oferece. Dificuldades de
leitura e elevados graus de semelhanca entre rétulos de medicamentos sdo objeto de debate,
sobretudo em acOes para evitar erros de medicagdo no ambiente hospitalar (LOPES et al.,
2012). Algumas regras para a rotulagem de SPPV sdo descritas nas disposi¢coes especificas da
norma, com detalhes para dimens@es do rétulo, disposicdo das informacdes e padronizacédo de
elementos (BRASIL, 2009).

Recursos para permitir a rastreabilidade do produto devem ser incluidos nos rétulos
dos medicamentos (BRASIL, 2009). As ndo conformidades para estes quesitos foram as mais
observadas, totalizando 13 amostras insatisfatorias quanto a informacdes relacionadas ao lote,
data de fabricacdo, data de validade e tinta reativa.

Todas as embalagens de medicamentos devem conter o numero de lote, a data de
fabricacédo (facultativo em embalagens primarias) e a data de validade, impressos de maneira
legivel e indelével. Por isso, a qualidade da impresséo e do material de embalagem sédo fatores

determinantes para cumprir este requisito. A impressdo em baixo-relevo é frequentemente
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utilizada nas embalagens secundarias, mas é necessario que esta impressao apresente cor ou
mantenha nitido o contraste com a cor do fundo (BRASIL, 2009).

A tinta reativa é um dispositivo facultativo utilizado em embalagens de medicamentos
destinados ao comercio varejista. Este dispositivo é colocado em embalagens secundarias ou,
se ausentes, pode ser colocado em embalagens primarias. Trata-se de um elemento de
seguranca que auxilia na verificacdo da originalidade do produto. A tinta deve ser raspada
com um objeto metalico ndo pontiagudo para revelar a palavra “Qualidade” e a logomarca da
empresa titular do registro. Logo, a qualidade deste recurso é também fundamental para ndo
causar duvidas no consumidor. A tinta reativa ndo pode descascar facilmente, permanecendo
integra na embalagem até ser raspada. Além disso, ndo deve ser utilizada apenas como uma
camada de tinta removivel encobrindo informacdes impressas na embalagem; as informacdes
devem surgir a partir de uma reacdo quimica da tinta com o metal (BRASIL, 2009; ANVISA,
2010).

As disposicOes especificas da norma sobre rotulagem de medicamentos estabelecem
informacBes relacionadas com a restricdo de venda ou de uso, o tipo de medicamento
(fitoterapico, dinamizado e outros) e caracteristicas farmacotécnicas do produto. Secbes
dedicadas a cada caso séo apresentadas na Resolugdo em vigor (BRASIL, 2009).

Os medicamentos que s6 podem ser vendidos com receita médica devem apresentar
em suas embalagens secundarias a frase “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”
posicionada dentro de uma faixa vermelha ou preta. No entanto, esta frase também deve ser
incluida na embalagem priméria. JA& os medicamentos que apresentam destinacdo
institucional, ou seja, aqueles que sdo dispensados nos postos do Sistema Unico de Sadde
devem apresentar em suas embalagens secundérias e primérias a frase “PROIBIDA VENDA
AO COMERCIO”, independente da restricdo de prescricdo (BRASIL, 2009). A auséncia
desta frase em embalagens primarias foi observada em cinco produtos.

Medicamentos de uso oral que necessitam etapas de reconstituicdo, como p6 ou
granulado para preparar solugdes ou suspensdes, devem indicar a frase “Modo de preparar:
vide bula” em suas embalagens secundérias e primarias, a fim de orientar o preparo adequado
e com isto, garantir a administracdo correta do medicamento (BRASIL, 2009).

E importante considerar que a analise de rétulo apresenta limitagdes, tais como a
impossibilidade de acesso a informacdes pertinentes ao registro do produto, a comparacao de
layouts de diferentes fabricantes e a avaliagdo das informagOes em Braille colocadas em
embalagens secundarias para dispensacdo. Além disso, € possivel que a empresa apresente

justificativas ao orgao regulador. De acordo com a norma sobre rotulagem de medicamentos,
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a impossibilidade de constar todas as informacdes exigidas na embalagem priméria deve ser
justificada @ ANVISA no momento da notificagdo, registro ou pés-registro (BRASIL, 2009).

Diversos autores afirmam que a rotulagem de medicamentos no Brasil ja evoluiu
muito e que houve um efeito positivo na qualidade de rétulos apds a introducdo de normas
consolidadas (PETROVICK; PETROVICK; TEIXEIRA, 2003, 2004, COPETTI,
GRIEBELER, 2005).

Apesar disso, Copetti e Griebeler (2005) ainda observaram ndo conformidades
importantes na rotulagem de medicamentos fitoterapicos, como irregularidades no registro de
produtos e empresas. Mais recentemente, Moura, Carvalho e Falcdo (2014) analisaram
embalagens secundarias de medicamentos fitoterapicos e mostraram resultados satisfatorios
para a maioria dos itens exigidos na legislacdo atual para rotulagem de medicamentos,
indicando que as normas passaram a ser exercidas.

Segundo Junior, Nascimento e Costa (2019), o aumento das exigéncias legais para a
rotulagem de medicamentos possibilitou maior compreensdo e adequacdo dos rotulos por
parte das empresas. Mesmo assim, 0s autores observaram auséncia de frases de adverténcia
em rotulos de medicamentos fitoterapicos isentos de prescricdo. Além disso, verificaram que
algumas empresas ainda omitem orientacfes sobre uso e conservacdo do medicamento, seja
em rotulos, como em bulas ou pecas publicitarias.

Diante do exposto, constata-se que as atividades de desenvolvimento e controle de
qualidade de rotulos de medicamentos sao essenciais, ja que a rotulagem pode contribuir para
um tratamento seguro e eficaz. A adogdo de novos recursos e tecnologias visando o
aprimoramento dos rétulos em embalagens de medicamentos deve ser considerada pelos
produtores, incluindo recursos graficos, de impressdo, de materiais e de dispositivos para

rastrear, proteger e atestar a originalidade do produto.

CONCLUSAO

A melhoria na forma e contetdo da rotulagem de medicamentos comercializados no
pais tem sido observada, devido a maior adequacdo dos rétulos aos aspectos legais. Contudo,
a parte das limitagdes do estudo, este trabalho revelou ndo conformidades relevantes no rotulo
de medicamentos registrados por empresas diversificadas e inclusive de produtos criticos para

a seguranca do paciente.
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