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Em 2021, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) publicou
o Plano de Ac¢éo Global para a Seguranca do Paciente 2021-
2030: “Em busca da eliminagdo dos danos evitaveis nos
cuidados de saude”. Este plano tem como objetivo alcancar a
maxima reducdo possivel de danos evitaveis decorrentes de
cuidado de saude ndo seguro ao redor do mundo e apresenta
como visdo: um mundo em que ninguém seja prejudicado na
assisténcia a saude e que cada paciente receba um cuidado

respeitoso e seguro, a qualquer momento, em qualquer lugar.
E a missdo de impulsionar politicas, estratégias e agdes
baseadas na ciéncia, experiéncia do paciente, configuracéo
do sistema e parcerias para eliminar todas as fontes de risco
e danos evitaveis aos pacientes e profissionais de saude. 0
plano de acdo apresenta sete objetivos estratégicos que
podem ser alcangados por meio de agdes estabelecidas para
cada objetivo (Figura 1)'.

Figura 1 - Objetivos estratégicos do Plano de Acao Global
para a Seguranca do Paciente 2021-2030'
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Um dos objetivos estratégicos desse Plano de Acdo é garantir
a seguranca de todos 0s processos clinicos. Para isso, foram
estabelecidas cinco estratégias de implantagao, dentre elas':

* Implementar um programa para transformar a seguranca
da gestdo e uso de medicamentos com base no Terceiro
Desafio Global para a Seguranca do Paciente da OMS:
“Medicacdo sem danos”; e

« Garantir a seguranca de dispositivos médicos,
medicamentos, sangue e hemoderivados, vacinas e outros
produtos médicos.

0 Terceiro Desafio Global foi langado pela OMS em 2017 e

tem como objetivo geral reduzir os danos graves evitaveis

relacionados ao uso de medicamentos (Leia mais no
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Boletim “Desafio Global de Seguranca do Paciente”)**. As
acdes propostas no desafio foram organizadas em areas
prioritdrias e quatro dominios de trabalho: pacientes,
medicamentos, profissionais da saude e sistemas e praticas
de medicagdo®*.

Neste boletim, serdo discutidos aspectos importantes para
prevenir e mitigar danos relacionados aos rotulos e as
embalagens de medicamentos que se inserem no dominio
“medicamentos” do Terceiro Desafio Global e na estratégia
de implantagcdo “Garantir a seguranca de dispositivos
médicos, medicamentos, sangue e hemoderivados, vacinas
e outros produtos médicos” do Plano de Ac¢édo Global para a
Seguranca do Paciente 2021-2030".

Rétulos, embalagens e nomes de medicamentos

A rotulagem, as embalagens e a nomenclatura de
medicamentos séo elementos-chave com grande influéncia
no sistema de utilizacdo de medicamentos, e que podem
provocar erros de medicagcdo e possiveis danos aos
pacientes®’. Erros relacionados a nomes de medicamentos
semelhantes na grafia ou no som sdo comuns nos Estados
Unidos e responsaveis por milhares de mortes e milhdes de
délares em custos a cada ano. Até 25% de todos os erros
de medicagao sdo atribuidos a confusdo de nomes e 33%, a
confusdo de embalagens e/ou rotulos. Milhares de pares de
nomes de medicamentos foram confundidos com base em
aparéncias ou sons semelhantes quando escritos ou falados,
ou foram identificados como tendo potencial para confusédo®.
(Leia mais no Boletim “Nomes de medicamentos com grafia
ou som semelhantes: como evitar os erros?”)®.

Entre os principais fatores causadores de erros de medicagéo
envolvendo embalagem e rotulagem estdo: medicamento com
nome comercial ou genérico parecidos na grafia (Look-Alike);
parecidos na sonoridade da palavra (Sound-Alike); embalagens
parecidas e informagdes do rétulo incoerentes, ambiguas ou
incompletas'®'?. As embalagens e os rétulos dos medicamentos
podem ser semelhantes em varios aspectos: cores, nomes de
medicamentos parecidos quanto ao som ou grafia, embalagens
similares (ampola, frasco-ampola, comprimido, caixa, frasco,
bolsas e outras), tipo de letra utilizada e tipo de rétulo (letras
do mesmo tamanho, tipo e cor). Com frequéncia, pode-se
identificar em uma s6 embalagem a combinagdo de todos
esses fatores, criando semelhangas nas apresentagOes de
medicamentos distintos, e aumentando o risco de troca pelos
usuarios e profissionais de saude®’.

Rétulos que apresentam dificuldades de compreenséao
tém implicacdes na seguranca do paciente e adesao
ao tratamento. Fatores intrinsecos dos pacientes e
relacionados as embalagens podem contribuir para a nao
compreensdo das informacdes escritas, e entre eles estdo as
habilidades cognitivas dos leitores, as restricoes de leitura
(analfabetos, analfabetos funcionais, dalténicos e outras
limitacdes) e a natureza e a complexidade das informacgdes
apresentadas'™'™. Seguindo essa perspectiva, o ISMP Canada
alerta que embalagens e rotulos devem ser desenvolvidos
com foco na utilizagdo pelos usuarios, como instrumento
de identificacdo e informacéo para eles, e, por isso, deve-
se considerar o ambiente social em que o produto sera
utilizado, armazenado, prescrito e administrado’. Dessa
forma, os rotulos devem ter legibilidade e leiturabilidade,
apresentar informagdes adequadas para a dispensagao, uso
e armazenamento corretos do medicamento e, em situacoes
especificas, devem alertar sobre os riscos do uso'®.

Diversas organizagdes dedicadas a seguranga do paciente no
mundo vém realizando estudos e elaborando recomendacoes,
diretrizes, guias, orientagdes e outros documentos técnicos
para elaboracdo de rotulos e embalagens seguros. Em
adigcdo, muitos paises possuem legislacdo especifica que
normatiza essas recomendacoes, dentre eles estdo Australia,
Canada, Estados Unidos, Japéo, Reino Unido, além da Unido
Europeia. Em consonancia com isso, diversos protocolos
internacionais estdo disponiveis e abordam a seguranga no
que tange a rotulagem, a embalagem e a escolha de nomes
de medicamentos.



As recomendagbes de seguranca para rotulos e
embalagens de medicamentos, descritas no Quadro 1,
foram fundamentadas nos documentos abaixo e elencam
aspectos fundamentais para o desenvolvimento de rétulos
e embalagens seguros:

* Good Label and Package Practices Guide for Prescription
Drugs 2019 (Canada)';

* Medicine labels - Guidance on TGO 91 and TGO 92, 2016
(Australia) '8,

* Position Statement - Making Medicines Naming, Labeling
and Packaging Safer, 2013 (International Medication
Safety Network)'?;
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 Safety Considerations for Container Labels and Carton

Labeling Design to Minimize Medication Errors, 2013 (FDA
Estados Unidos)'™;

* Principles of Designing a Medication Label for Community

and Mail Order Pharmacy Prescription Packages, 2010
(ISMP Estados Unidos)?;

* Guideline on the Readability of the Labelling and Package

Leaflet of Medicinal products for Human Use, 2009 (Unido
Europeia)?;

* Design for patient safety - A guide to the graphic design of

medication packaging, 2007 (NHS Reino Unido)?;

* Design for patient safety - A guide to labelling and packaging

of injectable medicines, 2008 (NHS Reino Unido)?.




Quadro 1 - Recomendacoes de seguranca para roétulos
e embalagens de medicamentos

Recomendacoes gerais para embalagens e rotulos

Design e Layout

* As informacdes nos rotulos de medicamentos devem ser lidas facilmente por profissionais de
saude e por uma variedade de usuarios (por exemplo, pessoas idosas ou com deficiéncia visual)
e devem ser legiveis para que eles consigam ler nos ambientes em situagdes reais de uso dos
medicamentos (por exemplo, em ambientes com pouca iluminagao).

Face principal do rétulo

A face principal de um rotulo deve trazer as informacdes essenciais para a identificacdo e
selecdo do medicamento: nome comercial, nome genérico, concentracao, via de administracéo
e frases de adverténcia. Essas informacdes devem ser agrupadas no mesmo campo de visdo e
ndo devem ser separadas por informacoes adicionais, como logotipos ou simbolos.

+ Outras informacgdes, conforme as especificidades do medicamento, devem constar na face
principal do rétulo, tais como: pictogramas ou simbolos paratransmitir informacoes essenciais;
indicagao de faixa etaria (por exemplo, uso pediatrico); ou, ainda, condi¢gdes de armazenamento.

Tipo, tamanho e espacamento de letras e palavras

+ Para garantir a compreensdo das informacgdes gerais obrigatorias nas embalagens e nos rotu-
los, devem ser consideradas as seguintes recomendacgdes:

* Tipo de fonte sem serifa, sendo recomendados 0s seguintes: Arial, Verdana, Univers e Helvetica. Ndo
utilizar fontes condensadas e em italico, e o negrito deve ser usado apenas quando for enfatizar uma
parte especifica da denominacgao genérica ou comercial do medicamento.

« Tamanho minimo da fonte recomendado: 12 pontos para as informacdes essenciais (denomi-
nacao genérica, concentracado e via de administragédo). Sendo considerado ideal, o tamanho de
16 pontos.

* Nos casos dos medicamentos embalados em recipientes pequenos, recomenda-se 0 maior ta-
manho de letra possivel. Um tamanho inferior a seis pontos ndo deve ser utilizado para as
informacdes essenciais e a denominacgao genérica do medicamento.

* N&o se deve usar espacamento estreito entre palavras e linhas, ndo hifenizar (separar silabas)
nas informacdes essenciais do medicamento e nao utilizar letras maiusculas para todos o0s
caracteres das palavras.

+ Utilizar a técnica de diferenciacdo de nomes de medicamentos semelhantes com letras maius-
culas e negrito, conforme o método CD3 (por exemplo, cloNIDina e cloZAPina). (para mais infor-
macoes, leia 0 Boletim “Nomes de medicamentos com grafia ou som semelhantes: como evitar
0s erros?’)®.

Referéncias bibliograficas: ISSN: 2317-2312 volume 12 | ndmero 1 Abril 2023 BOLETIM EITP
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Quadro 1 - Recomendacoes de seguranca para roétulos
e embalagens de medicamentos (continuacao)

Disposicao e forma de apresentacao das informacoes

* Disponibilizar espa¢o adequado para os campos de preenchimento dos diferentes itens do
rotulo, visando comunicar de forma segura e clara 0 nome do medicamento, unidades de
dosagem e via de administragéo.

+ Adenominacao genérica, a concentracao e a via de administracdo sdo elementos distintos, mas
estreitamente relacionados, e, portanto, esses elementos devem estar dispostos proximos e em
linha continua sempre que 0 espago do rdtulo e da embalagem permitirem.

« Ndo devem ser utilizadas abreviaturas, siglas ou simbolos para denominacdo genérica do
medicamento.

Expressao da Concentracao

+ Garantir destaque na forma de apresentar a expressdo da concentracdo é fundamental para
prevenir erros de medicacao envolvendo a sele¢do e a administragdo de concentracao incorreta.

+ As diferentes concentragdes de um mesmo medicamento devem ser identificadas claramente.
Para tal, deve-se utilizar elementos graficos (molduras em torno do texto) ou cores, destacando
e diferenciando os caracteres que identificam a concentracao.

+ A dose ou concentracdo deve ser expressa em unidades métricas (ex. mL, mg e mcg) e a
quantidade da substancia farmacéutica ativa deve ser expressa por unidade de dose, por
unidade de volume ou por unidade de peso, de acordo com a forma farmacéutica.

* As concentragdes de um medicamento devem ser indicadas da mesma maneira, por exemplo,
comprimidos de 250 mg e 500 mg (a concentracdo em mg deve ser utilizada de 1 mg a 900 mg).

+ 0 uso de pontos decimais deve ser evitado onde eles podem ser removidos facilmente - por
exemplo, 250 mg é aceitavel, mas 0,25 g ndo; os zeros de decimais ao final do numero ndo devem
aparecer - por exemplo, 1 mg mas ndo 1,0 mg.

* 0 uso simultaneo de miligramas e unidades internacionais para o mesmo medicamento néo
deve ser permitido. Adicionalmente, devem ser eliminadas as abreviagdes U para unidades e Ul
para unidades internacionais.

* A expressdo “micrograma” deve ser sempre escrita por extenso, em vez de abreviada. Quando
imprescindivel abreviar, deve-se usar “mcg” no lugar de “ug”.

+ Deixar espago suficiente em torno do caractere de barra “/*, para evitar que este seja interpretado
como o0 numeral “1”.

Referéncias bibliograficas: ISSN: 2317-2312 volume 12 | ndmero 1 Abril 2023 BOLETIM EITP
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Quadro 1 - Recomendacoes de seguranca para roétulos
e embalagens de medicamentos (continuacao)

Cores e contraste

+ As informacgdes dos rotulos e embalagens devem ser escritas em cores contrastantes com o
fundo do rotulo e da embalagem.

+ 0 plano de fundo na zona que contém as informac0es essenciais, deve ser preferencialmente
branco, ou em outra cor clara, com destaque para a denominagdo genérica, a concentracao e
via de administracao.

* As informac0es de alerta e adverténcia devem ter destaque tanto nos roétulos, quanto nas em-
balagens.

+ Para o contraste das informacoes, trés atributos fundamentais das cores devem ser conside-
rados:

Tonalidade: as cores opostas na roda de cores (por exemplo, azul e laranja, amarelo e violeta)
sdo consideradas mais contrastantes do que cores mais proximas na roda (por exemplo, violeta
e azul, laranja e vermelho) e, portanto, fornecem maior diferenciacdo em tonalidade;

Saturacao: cores totalmente saturadas (brilhantes) combinadas com cores de baixa saturacéo
proporcionam maior contraste do que combinacdes de cores de um nivel de saturacdo similar;

Luminosidade: cores escuras colocadas ao lado ou contra cores claras apresentam maior
contraste do que cores com valores de luminosidade semelhantes.

Logomarca e Identidade visual (Rétulos semelhantes)

* A logomarca e a identidade visual dos rotulos e embalagens ndo devem distrair o usuario e
o profissional de saude ou impedir a comunicagao efetiva de informacgdes importantes como
nome, composi¢ado, concentracdo e via de administracdo. Deve existir um equilibrio entre a lo-
gomarca, a identidade visual e as informacgoes essenciais que devem constar nos rotulos.

+ N&o é recomendavel o mesmo padréao visual para elementos graficos e de marketing das em-
presas, visto que estas informacgdes padronizadas podem dificultar a diferenciacdo entre medi-
camentos ou concentracdes de um mesmo medicamento pelos usuarios e pelos profissionais
de saude.

Referéncias bibliograficas:
12,14,15,17-23
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Quadro 1 - Recomendacoes de seguranca para roétulos
e embalagens de medicamentos (continuacao)

Tarjas

« Uma particularidade do mercado farmacéutico brasileiro é a utilizacdo das tarjas amarela,
vermelha e preta para identificar medicamentos genéricos, de venda sob prescricdo médica
e aqueles sujeitos a controle especial, respectivamente. Para o usuario de medicamentos,
as tarjas fazem parte da identidade visual dos medicamentos, constituindo um importante
elemento de comunicacao.

* As tarjas de genéricos, de venda sob prescricdo médica e controle especial ndo devem ocupar
toda a extensdo das embalagens, e devem estar dispostas na parte frontal/principal inferior
das embalagens. Recomenda-se a reducdo em 45% a largura minima obrigatoria das tarjas
e incorporacdo da frase “Lei n? 9.787, de 1999” a faixa de medicamento genérico ao invés de
abaixo do principio ativo.

Validade, lote e data de fabricacao

+ 0 numero do lote e a data de validade (dia/més/ano) devem ser impressos na face posterior
das embalagens de medicamentos de forma facilmente compreensivel, legivel, utilizando letras
com a maior dimenséo possivel para a sua facil leitura e identificacdo, sempre que possivel em
um tamanho néo inferior a 6 pontos.

+ Nas embalagens secundarias, ndo deve ser utilizado exclusivamente o relevo negativo ou
positivo, sem cor ou com cor que ndo mantenha nitido e permanente o contraste com a cor do
suporte para a impressao.

+ Para impresséo do numero do lote e da data de validade, devem ser utilizadas tintas indeléveis,
que ndo sejam facilmente borradas ou manchadas.

* A gravacdo metalica em fundo metalico ndo esta permitida.

Recomendacoes especificas para embalagens e rétulos

Forma e disposicao de informacoes para blisteres

* A unitarizacdo de medicamentos solidos de uso oral em blisteres deve ser feita de forma
que cada unidade contenha as informacgdes essenciais do rotulo (denominagdo genérica, a
concentracao e a data de validade), com picotes unitarizados para destaque de cada unidade.

+ As faces de impressao dos blisteres, onde sdo inseridas as informagdes essenciais do rotulo,
deverado ser de material néo-refletivo, e as informagdes devem ser expostas com letras
pretas e fundo branco. Ndo é permitido apenas o uso de aluminio refletivo. E a impresséo das
informacdes em ambas faces deve ser feita no blister de medicamentos de venda sem exigéncia
de prescricdo médica, vendidos exclusivamente em embalagens primarias.

Referéncias bibliograficas: ISSN: 2317-2312 volume 12 | ndmero 1 Abril 2023 BOLETIM EITP
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Quadro 1 - Recomendacoes de seguranca para roétulos
e embalagens de medicamentos (continuacao)

Forma e disposicao de informacoes para as solucdes parenterais

+ As informacdes dos rotulos das embalagens primarias devem ser legiveis e indeléveis, permitindo
a impressao das informacdes essenciais (nome comercial, nome genérico, concentragao, via de
administracdo, frases de adverténcia, data de validade (dia/més/ano).

* Ndo deve ser permitida a gravagdo de informagdes essenciais diretamente nas ampolas,
frascos-ampola, seringas ou outro recipiente de embalagem.

* As informac0es essenciais devem ser impressas em etiqueta adesiva, com fundo branco ou em
outra cor clara que permita a impressdo contrastantes das letras. As etiquetas ndo devem se
descolar das ampolas e as informacgoes devem ser impressas com tinta que ndo pode ser apagada,
manchada ou destruida nas condi¢gdes normais de uso, permitindo desinfeccdo com alcool.

+ 0 nome do medicamento deve ser impresso longitudinalmente ao longo do comprimento da
ampola, sempre que a largura visivel for menor que a altura da etiqueta, sendo recomendado
deixar uma area livre (sem etiqueta) que permitira a inspec¢édo do conteudo.

* A concentracdo das solugdes parenterais deve ser expressa em quantidade total do principio
ativo por volume total e por mL: quantidade total no volume total (mg/ml) e quantidade por mL. A
quantidade total por volume total deve sempre ser exibida, mesmo nos casos que outras unidades
de concentracdo, como porcentagem e proporc¢des (por ex.: 1 em 1.000) estiverem presentes.

+ Avisos, adverténcias e alertas devem ser dispostos separadamente do corpo principal do texto,
realcando-os. Nos alertas, devem sempre ser utilizadas frases positivas.

 Para 0s medicamentos que contenham borracha natural ou sintética nas embalagens, deve-se
destacar no rotulo a presenca ou a auséncia de latex de borracha natural, com o0 objetivo de reduzir o
risco de anafilaxia e ajudar os consumidores e profissionais de saude a gerenciar a alergia ao latex.

Forma e disposicado de informacdes para as solucoes parenterais de pequeno volume (SPPV)

+ Nos rotulos das embalagens primarias das SPPV devem constar as seguintes informagdes essenciais:
nome comercial; nome genérico; concentragdo; via de administragéo; frases de adverténcia; avisos
criticos, quando relevantes; e, data de validade (dia/més/ano). O sal do principio ativo somente
devera estar no rétulo quando fizer diferenga no efeito terapéutico do medicamento.

A concentracdo das SPPV deve ser expressa utilizando a quantidade total do principio ativo
por volume total e por mL. Se o volume do frasco exceder 1 mL, a concentracdo (quantidade
de principio ativo por 1 mL) deve ser indicada imediatamente abaixo da concentracéo, entre
colchetes e em letras menos proeminentes.

* A concentracdo das SPPV deve ser expressa em quantidade total do principio ativo por volume
total e por mL: quantidade total no volume total (mg / ml) e quantidade por mL. A quantidade
total por volume total deve sempre ser exibida, mesmo nos casos que outras unidades de
concentracdo, como porcentagem e proporgdes (por ex.: 1 em 1.000) estiverem presentes.

ISSN: 2317-2312 volume 12 | numero 1 Abril 2023 BOLETIM EITP
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Legislacao brasileira - Resolucdo da Diretoria Colegiada
RDC n? 768/2022 e instrucoes normativas

Em 2019 e inicio de 2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) instituiu e coordenou um grupo técnico
(GT) para a atualizagdo do novo marco regulatorio
brasileiro de rotulagem de medicamentos. Membros do
ISMP Brasil participaram ativamente desse GT, em conjunto
com representantes do setor produtivo, especialistas em
seguranca do paciente e outras instituicdes e sociedades
cientificas, e elaboraram uma proposta que foi publicada
em Gonsulta Pablica em 2020. As discussdes durante o0s
trabalhos desse GT foram norteadas por critérios que
visavam garantir o acesso a informacdo completa, coerente
e inequivoca, garantindo legibilidade e compreensdo dos
rotulos por pacientes e profissionais de saude, em prol do
uso seguro de medicamentos e da seguranca do paciente.

Fruto desse trabalho, em dezembro de 2022, a Anvisa
publicou a RDC n® 768/2022 que estabelece as novas regras
para a rotulagem de medicamentos, definindo 0s critérios,
aprimorando aforma e o contetdo dos dizeres de rotulagem
de todos os medicamentos regularizados no Brasil®. A
Ultima atualizacdo do marco regulatorio de rotulagem
de medicamentos havia sido publicada em 2009 (RDC n?
71), e estava ultrapassada, considerando 0s avangos na
seguranca do paciente e no uso seguro de medicamentos?.
A publicagdo da RDC n® 768/2022 apresenta alteragdes que
vao promover avangos na seguranca dos rotulos e das
embalagens de medicamentos no Brasil, embora ainda
ndo contemple diversas recomendagdes internacionais
descritas no Quadro 1.

Neste Boletim, sdo apresentadas algumas mudancgas
contempladas na RDC n® 768/2022, dentre elas, destaca-
se a suspensdo dos rotulos verdes das embalagens dos
medicamentos com destinagdo governamental e dedicados
ao Ministério da Saude para o Sistema Unico de Satde (SUS)2.
Sendo que todos 0s medicamentos adquiridos no ambito do
SUS, inclusive aqueles produzidos por Laboratdrios Oficiais,
devem seguir as regras estabelecidas na RDC n? 768/20222*.

Outra mudanca importante diz respeito a atualizacdo de
algumas definicdes relacionadas aos rotulos e as embalagens
e inclusdo de conceitos que ndo estavam contemplados na
RDC anterior®. Em relacdo as definigdes constantes na RDC
n® 768/2022, aquelas que mais impactam na seguranca dos
rotulos e das embalagens sdo?:

- Leiturabilidade: a compreenséo de texto e linguagem e a
visibilidade sobre a identificagdo do texto, tomado a uma
certa distancia;

- Informacoes essenciais: sdo as informacdes de maior
relevancia para a seguranca do paciente e para 0 uso
correto dos medicamentos, como, por exemplo, 0 nome
comercial, a nomenclatura DCB (Denominagdo Comum
Brasileira), a concentracdo, a via de administracdo, a
restricdo de uso por faixa etaria, a forma farmacéutica, 0s
cuidados de conservacéo e a data de validade; e definigdes
de permisséo de informacgdes por face.

- Método CD3: metodologia testada para a padronizacéo
sobre quais letras apresentar em mailsculas para o
Tall Man Lettering. A regra sugere trabalhar primeiro a
partir da esquerda do nome do medicamento, colocando
em maiuscula todos os caracteres a direita quando
duas ou mais letras diferentes forem encontradas. Em
seguida, trabalhando a partir da direita da palavra de
volta, retornando duas ou mais letras comuns a ambas as
palavras para letras mintsculas. Quando a regra nao pode
ser aplicada porque ndo ha letras comuns no lado direito
da palavra, a metodologia sugere colocar em maiuscula
apenas a parte central da palavra;

- Tall Man Lettering (TML): técnica que usa letras
maiusculas para ajudar a diferenciar nomes de
medicamentos semelhantes. TML pode ser usado junto
com cores ou negrito para chamar a atencdo para as
diferencas entre nomes de medicamentos semelhantes e
alertar os profissionais de saude de que o nome de um
medicamento pode ser confundido com o nome de outro
medicamento. Pode haver a diferenciagdo para pares
e até trios de medicamentos com nomes semelhantes.
Para efeitos desta norma, o TML sera aplicado para a
denominacéo genérica semelhante.

A luz destes conceitos destaca-se a utilizacdo da técnica de
diferenciacdo de nomes de medicamentos semelhantes com
letras maiusculas e negrito, conforme o método CD3 - por
exemplo, cloNIDina e cloZAPina - nos rotulos e embalagens
dos medicamentos (para mais informacdes, leia 0 Boletim
“Nomes de medicamentos com grafia ou som semelhantes:
como evitar os erros?”)°.

Na nova resolucgéo, esta preconizado que o tamanho, a forma
das letras e adistanciaentre as frases utilizadas narotulagem
devem proporcionar a leiturabilidade e legibilidade de todos
0s itens da rotulagem de medicamentos. Dessa forma,
preconiza-se que sejam desenvolvidos rétulos e embalagens
para 0 mesmo produto que visem facilitar a diferenciacéo
pelo usuario das diferentes concentragdes ou quantidades

de insumo farmacéutico ativo por unidade de medida ou 10



unidade farmacotécnica na mesma forma farmacéutica.
Além disso, salienta-se que a forma farmacéutica e a via de
administracdo sejam dispostas sequencialmente?.

Também foi alterada a forma de apresentacdo da via
de administracdo do medicamento, sendo estabelecido
que a via de administracdo seja descrita por extenso,
conforme Vocabulario Controlado ou, quando ausente,
conforme aprovado no registro ou previsto na notificacéo.
Ademais, recomenda-se que seja realizada a diferenciagao
de concentragfes de um mesmo medicamento, por meio
da apresentacdo da concentracdo na mesma unidade do
sistema internacional de unidades (Sl), para destacar 0s
caracteres que identificam a concentracdo®.

No que tange aos rétulos de medicamentos de uma mesma
empresatitular do registro com mesmo insumo farmacéutico
ativoe concentragdesdistintasoucominsumosfarmacéuticos
ativos semelhantes, preconiza-se que 0s rotulos apresentem
caracteristicas que os diferenciem claramente entre si e
que inibam erros de dispensacdo, de administracdo e de
uso. Para a diferenciag@o podem ser utilizadas alteragdes no
tamanho e na familia tipogréafica, cores diferenciadas para a
tipografia das diferentes concentragbes em molduras com
cores, variagdes na embalagem, como formato e tamanho,
entre outros, garantindo a facil distingdo entre os produtos.
Esta diferenciacdo aplica-se a medicamentos com mesma
forma farmacéutica basica. Sendo importante evidenciar
que ndo devem ser adotados diferentes tons do mesmo matiz
de cor como fator de diferenciagdo, dando-se preferéncia a
cores que contrastem entre si?.

Além da RDC n? 768/2022, foram publicadas trés instrucoes
normativas:

¢ Instrugcdo Normativa — IN n°® 198, de 12 de dezembro de
2022, que estabelece requerimentos especificos para a
rotulagem de solugdes parenterais de grande volume,
solugdes para irrigacdo, dialise, expansores plasmaticos e
solugdes parenterais de pequeno volume?;
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* Instrugdo Normativa — IN n® 199, de 12 de dezembro de 2022,
que estabelece a lista dos insumos farmacéuticos ativos
com similaridade fonética ou grafica com outros insumos?;

* Instrucdo Normativa — IN n° 200, de 12 de dezembro de
2022, que estabelece as substancias, classes terapéuticas
e listas de controle que necessitam de frases de alerta
quando presentes em medicamentos, sejam como principio
ativo ou excipiente, e suas respectivas frases?.

Na IN n? 198/2022, destaca-se a proibicdo da gravacdo de
informacdes diretamente nas ampolas, frascos-ampola
e seringas de vidro ou outro recipiente de embalagem de
solugbes parenterais de pequeno volume. Além disso,
estabelece que as informacdes do rétulo, da embalagem
primaria e das solucbes parenterais de pequeno volume
devem ser impressas em etiqueta adesiva indelével.
Conforme defini¢do de indelével descrita na RDC n? 768/2022:
condicdo de texto ou impressdo com tinta, que é duravel,
permanente, ndo pode ser apagada, manchada ou suprimida
nas condicdes normais de uso. E foram estabelecidas as
codificacdes de cores para os medicamentos utilizados em
anestesia, terapia intensiva e em emergéncia hospitalar?®.

Em relacdo a IN n® 199/2022, destaca-se a presenga de uma
lista dos insumos farmacéuticos ativos com similaridade
fonética ou grafica com outros insumos?, conforme lista
publicada pelo ISMP Brasil em 2014 no Boletim “Nomes
de medicamentos com grafia ou som semelhantes: como
evitar os erros?”®. Esta lista atualizada serd publicada
posteriormente em um novo Boletim do ISMP Brasil.

Neste Boletim, foram apresentadas algumas mudancas
contempladas na RDC n? 768/2022, e, portanto, para
conhecimento integral do conteldo recomendamos a

leitura minuciosa da RDC e das instrucdes normativas
que a compdem? %2 Esta resolugdo configura um marco
importante paraapromocao do uso seguro de medicamentos
no Brasil e entrara em vigor em 3 de julho de 2023, contudo, o
prazo para implementagdo das determinagdes estabelecidas
¢ variavel e pode ser consultado no documento original.
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