Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

*Este texto nao substitui o publicado do Diario Oficial da Uniao*

Diario Oficial da Uniao — Secao 1
DOU 29 de marco de 2012
[Pagina 104-112]

RESOLUGAO - RDC N2 21, DE 28 DE MARCO DE 2012

Institui o Manual de Identidade Visual de
Medicamentos do Ministério da Saude e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que
Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuniao realizada em 17 de janeiro de 2012,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo:

Art. 1° Os rétulos das embalagens dos medicamentos com destinagdo institucional e
dedicados ao Ministério da Saude para distribui¢do através de programas de saude publica devem
obedecer a identificacdo padronizada e descrita no Manual de Identificagdo Visual para Embalagens
de Medicamentos, em Anexo a esta Resolugao.

Paragrafo unico. O cumprimento ao disposto no Manual ndo exime as empresas do
cumprimento dos dispositivos constantes em norma especifica sobre rotulagem de medicamentos.

Art. 2° Os rotulos das embalagens dos medicamentos com destinacdo institucional e
dedicados ao Ministério da Salde devem ser adequados a nova identidade visual, notificados e
disponibilizados nos novos lotes fabricados em até 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicacdo
desta Resolucéo, independentemente de prévia manifestacdo da ANVISA.

§ 1° Os novos rétulos deverdo contemplar informag¢des em conformidade com os ultimos
rétulos aprovados no registro, pos-registro ou renovag¢ao dos medicamentos.

§ 2° As notificagcdes de adequagédo das rotulagens serdo verificadas durante a andlise de
pbsregistro e renovacdes de registro, momento no qual poderdo ser feitas exigéncias caso a
rotulagem ndo se enquadre no estabelecido nesta Resolugao.

Art. 3° Fica revogada a Resolugéo - RDC n® 168, de 10 de junho de 2002.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
MANUAL DE EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS

FICHA TECNICA

O presente Manual tem como objetivo instituir a nova identidade visual das embalagens de
medicamentos que as empresas devem seguir para participarem do processo de compra
centralizada de medicamentos pelo Ministério da Saude, sem prejuizo do disposto nas normas
referentes a rotulagem de medicamentos.
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Nele estdo indicados o alinhamento e a organizagao das informagdes, as cores, a tipologia e
os Logotipos do Sistema Unico de Saude (SUS) e Ministério da Saude que devem ser considerados
para embalagens primarias, secundarias e embalagens de transporte, sendo elas:

1 embalagens primarias: blisters, blisters fracionaveis, envelopes, frascos, bisnagas,
ampolas e frascoampolas para as solugdes parenterais de pequeno e as bolsas para as solugdes
parenterais de grande volume;

2 embalagens secundarias: cartuchos;

3 embalagens de transporte: caixas.

PREFACIO

As normas especificas para a rotulagem de medicamentos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) dispée que os rotulos das embalagens dos medicamentos com
destinacao institucional dedicados ao Ministério da Saude, para distribuigdo por meio de programas
de saude publica, devem obedecer a identificagdo padronizada e descrita no Manual de
Identificacédo Visual para Embalagens de Medicamentos.

O Manual de Identificacao Visual para Embalagens de Medicamentos, instituido inicialmente
pela Resolugdo RDC n°.168, de 10 de julho de 2002, foi revisto em 2011 visando inovar a identidade
visual das embalagens de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude.

A identidade visual para a rotulagem das embalagens primarias, secundarias e de transporte
dos medicamentos tem como objetivos:

- aprimorar a identificagdo padronizada dos medicamentos para prevencdo de erros na
dispensacao ou uso destes produtos;

- possibilitar a imediata identificagdo da origem dos medicamentos disponibilizados pelo
Ministério da Salude no Sistema Unico de Saude (SUS), por meio da logomarcas do SUS e do
Ministério da Saude e dos padrdes de cores utilizados;

- facilitar a identificagdo dos medicamentos pelos dispensadores e usudrios por intermédio
do destaque dado a designacdo do medicamento pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB); e

- promover a cultura do uso da DCB entre os profissionais de salde e usuarios de
medicamentos para a segura identificacdo dos medicamentos.

EMBALAGEM DE MEDICAMENTO_
1- ALINHAMENTO E ORGANIZAGAO
Embalagem secundéria
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1-Nome comercial [com no maximo 50% do tamanho da DCB]

2-Principios ativos Denominagado genérica dos principios ativos utilizando a DCB
[Denominagdo Comum Brasileira] [caixa-baixa].

3-Concentragéo [valor numérico e unidade de medida em itdlico com 50% do tamanho da
DCB].

4-Proibida a venda [caixa-alta com tamanho minimo de 30% do tamanho da DCB].

5-Via de administracdo [caixa-baixa].

6-Restricdo de uso por faixa etaria Inclusdo da frase "uso adulto”, "uso adulto e pediatrico
acima de__ ", "uso pediatrico acima de____ " [caixa-alta], indicando a idade minima, em meses ou
anos, ou "uso adulto e pediatrico” [caixa-alta], no caso de medicamentos sem restricdo de uso por
idade, conforme aprovado no registro.

7-Quantidade e forma farmacéutica Quantidade de peso liquido, volume ou unidades
farmacotécnicas, bem como de acessoérios dosadores, se for o caso, descritos juntamente com a
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forma farmacéutica [valor numérico].

8-Logomarca SUS.

9-Assinatura grafica Ministério da Saude.

10-Restricao de prescricao Inclusdo das frases definidas em norma especifica.

11-Faixa vermelha [largura de 1/5 da altura da face disposta no terco médio inferior]. Ou
faixa preta [largura de 1/3 da altura da face no tergco médio].

12-Assinatura grafica Rede Saide Nao Tem Preco, Ministério da Saude.

13-Assinatura gréafica Ouvidoria SUS 136.

14-Assinatura grafica Governo Federal.

Cuidados de
conservagio

Nome(s) o endereco(s)
dais) empresa|s)

Informagdes ao
pacenie, ndecagies,
conira-mndicagbes e
precaugdes vide bula

CNPJ/MFO0. 000 0000
000-00

an

TODO MEDICAMENTO
DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS
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15-Cuidados de conservagdo Faixa de temperatura e condi¢des de armazenamento,
conforme estudo de estabilidade.

16-Informacdes ao paciente, indicagdes, contra-indicagbes e precaugodes: vide bula Ou:
"Informagdes ao profissional de saude, indicacdes, contra-indicagbes e precaugdes: vide bula."

17-Mecanismos de identificagao e Seguranca Cdédigo de barra, tinta reativa ou outro cédigo
definido em norma especifica.

18-Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas [caixa-alta].

19-Nome(s) e enderego(s) da(s) empresa(s): uso das expressées "Registrado por",
"Fabricado por", "Importado por" ou "Embalado por", se couber.

20-CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

21-Farm. Resp.: Nome do responsavel técnico da empresa titular do registro.

22-CRF/UF Numero de inscricao e sigla do Conselho Regional de Farmacia da empresa
titular do registro.

23-composicdo Composicdo qualitativa, conforme DCB, e quantitativa de cada principio
ativo, incluindo, quando aplicavel, a equivaléncia sal base.

24-MS. Sigla "MS" adicionada ao nimero de registro com os treze digitos.

25-Industria Brasileira Frase, quando aplicavel.

26-SAC Servico de atendimento ao consumidor da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade.

27-Val.: Fab.: Lote: O numero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade
(més/ano) [Legivel, indelével e com impressdo usando cor ou contraste, em local que néo
prejudique a leitura das demais informagdes].

Embalagem priméria
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1-Nome comercial [com no maximo 50% do tamanho da DCB].

2-Principios ativos Denominagdo genérica dos principios ativos utilizando a DCB
[Denominagdo Comum Brasileira] [caixa-baixa].

3-Concentragao [valor numérico e unidade de medida em itdlico com 50% do tamanho da
DCB].

4-Via de administracao [caixa-alta].

5-Exija a bula Frase para Embalagens primarias que serao dispensadas sem a embalagem
secundaria [caixa alta].

6-Restricdo de uso por faixa etaria Inclusdo da frase "uso adulto”, "uso adulto e pediatrico
acima de xx" [caixa-alta], "uso pediatrico acima de xx" [caixa-alta], indicando a idade minima, em
meses ou anos, ou "uso adulto e pediatrico” [caixa-alta], no caso de medicamentos sem restricdo de
uso por idade, conforme aprovado no registro.

7-Assinatura grafica Ouvidoria SUS 136.

8-Assinatura grafica Rede Saude Nao Tem Precgo, Ministério da Salde.

9-Proibida a venda [caixa-alta com tamanho minimo de 30% do tamanho da DCB].

10-Logomarca SUS

11-Assinatura gréfica Ministério da Saude.

12-Assinatura grafica Governo Federal.

13-Nome da empresa titular do registro Razao social ou nome fantasia.

14-SAC Servigo de atendimento ao consumidor da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade.

15-Restricao de prescricao Frase conforme previsto para o medicamento [caixa alta].

16-Val.: Fab.: Lote: O nimero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade
(més/ano)
[Legivel, indelével e com impressao usando cor ou contraste, em local que ndo prejudique a leitura
das demais informagdes].

2- TIPOGRAFIA

nome comencal

principio
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A impressao do principio ativo pela DCB, nome comercial e concentragao deve ser repetida
nos rétulos das embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma dose, visando permitir a
identificacdo do medicamento durante todo o tratamento.
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A impresséao do principio ativo pela DCB, nome comercial e concentragao deve ser repetida
nos roétulos das embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma dose, visando permitir a

identificagdo do medicamento durante todo o tratamento.
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EMBALAGEM MEDICAMENTO GE_NERICO
1- ALINHAMENTO E ORGANIZACAO
Embalagem secundaria

X2 X2

Principioo
ativo @o

1-Principios ativos Denominagdo genérica dos principios ativos utilizando a DCB
[Denominagéao Comum Brasileira] [caixa-baixa].

2-Concentragdo [valor numérico e unidade de medida em itdlico com 50% do tamanho da
DCB].

3-Medicamento genérico NUumero da lei dos medicamentos genéricos. [Tamanho minimo de
30% do tamanho da DCB].

4-Proibida a venda [caixa-alta com tamanho minimo de 30% do tamanho da DCB].

5-Via de administracdo [caixa-baixa].

6-Restricdo de uso por faixa etaria Inclusdo da frase "uso adulto"”, "uso adulto e pediatrico
acima de___ ", "uso pediatrico acima de ____ " [caixa-alta], indicando a idade minima, em meses ou
anos, ou "uso adulto e pediatrico” [caixa-alta], no caso de medicamentos sem restricdo de uso por
idade, conforme aprovado no registro.

7-Quantidade e forma farmacéutica Quantidade de peso liquido, volume ou unidades
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farmacotécnicas, bem como de acessoérios dosadores, se for o caso, descritos juntamente com a
forma farmacéutica [valor numérico].

8-Logomarca SUS.

9-Assinatura grafica Ministério da Saude.

10-Restricao de prescricao Inclusdo das frases definidas em norma especifica.

11-Faixa vermelha [largura de 1/5 da altura da face disposta no terco médio inferior]. Ou
faixa preta [largura de 1/3 da altura da face no tergco médio].

12-Faixa amarela Deve conter a identificagao visual para os medicamentos genéricos
[tamanho equivalente a 1/5 da altura da face dispostay).

13-Assinatura gréfica Rede Saude Nao Tem Preco, Ministério da Saude.

14-Assinatura grafica Ouvidoria SUS 136.

15-Assinatura gréafica Governo Federal.
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15-Cuidados de conservagdo Faixa de temperatura e condicdes de armazenamento,
conforme estudo de estabilidade.

16-Informacdes ao paciente, indicagbes, contra-indicacdes e precaugodes: vide bula. Ou:
"Informacdes ao profissional de saude, indicagdes, contra-indicagcbes e precaugdes: vide bula.".

17-Mecanismos de identificacdo e seguranca Codigo de barra, tinta reativa ou outro codigo
definido em norma especifica.

18-Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas [caixa-alta].

19-Nome(s) e enderego(s) da(s) empresa(s): uso das expressdes "Registrado por",
"Fabricado por", "Importado por" ou "Embalado por", se couber.

20-CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro.

21-Farm. resp.: Nome do responsavel técnico da empresa titular do registro.

22-CRF/UF Numero de inscricao e sigla do Conselho Regional de Farmacia da empresa
titular do registro.

23-Composicdo Composicao qualitativa, conforme dcb, e quantitativa de cada principio
ativo, incluindo, quando aplicavel, a equivaléncia sal base.

24-MS Sigla "MS" adicionada ao nimero de registro com os treze digitos.

25-industria Brasileira Frase, quando aplicavel.

26-SAC Servico de atendimento ao consumidor da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade.

27-Val.: Fab.: Lote: O numero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade

(més/ano) [Legivel, indelével e com impressao usando cor ou contraste em local que nao prejudique
a leitura das demais informagdes].
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1-Principios ativos Denominagdo genérica dos principios ativos utilizando a DCB
[Denominagdo Comum Brasileira] [caixa-baixa].

2-Concentragdo [valor numérico e unidade de medida em itdlico com 50% do tamanho da
DCB].

3-Medicamento genérico Numero da lei dos medicamentos genéricos [Tamanho minimo de
30% do tamanho da DCB].

4-Via de administracao [caixa-alta].

5-Exija a bula Frase para embalagens primarias que serdo dispensadas sem a embalagem
secundaria [caixa alta].

6-Restricdo de uso por faixa etaria Inclusdo da frase "uso adulto”, "uso adulto e pediatrico
acima de xx" [caixa-alta], "uso pediatrico acima de xx" [caixa-alta], indicando a idade minima, em
meses ou anos, ou "uso adulto e pediatrico” [caixa-alta], no caso de medicamentos sem restricdo de
uso por idade, conforme aprovado no registro.

7-Assinatura Grafica Ministério da Saude.

8-Assinatura grafica Rede Saude Nao Tem Preco, Ministério da Saude.

9-Logomarca SUS

10-Assinatura gréafica Governo Federal.

11-Assinatura gréfica Ouvidoria SUS 136.

12-Proibida a Venda [caixa-alta com tamanho minimo de 30% do tamanho da DCB].

13-Nome da empresa titular do registro Razao social ou nome fantasia.

14-SAC Servigo de atendimento ao consumidor da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade.

15-Restricdo de prescricdo Frase conforme previsto para o0 medicamento [caixa-alta].

16-Val.: Fab.: Lote: O nimero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade
(més/ano) [Legivel, indelével e com impressao usando cor ou contraste em local que nao prejudique
a leitura das demais informagdes].
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EMBALAGENS PRIMARIAS
TIRAS
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- Aimpresséo do principio ativo pela DCB, nome comercial e concentragcao deve ser repetida
nos rétulos das embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma dose, visando permitir a
identificacdo do medicamento durante todo o tratamento.
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- Aimpresséao do principio ativo pela DCB, nome comercial e concentracao deve ser repetida
nos rétulos das embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma dose, visando permitir a
identificacdo do medicamento durante todo o tratamento.

TIRAS
Blister Fracionado

-
P

4 Principio Hl Principio
P ativoi ) ativo
Principio - :
atlvo TE'I .?a:_;-i'.llpcu - ﬁ«-wu
3 , Wedicymwpin Cendrics  Le GRS [

5UE+ Principio d Principio

ot A g ativo =  ativo = i

ADMINISTRACAD —_— e : st

EXIJA EULA - I !
w:m

kit

'
e

| A TRALA
{ 2 AL

RESTRIGAQ DE PRESCRIGAD
= fr ooy v ey

TIRAS
Envelopes

Principio
ativo @

Milpier ot s o TR

RESTRICAD Dk PRESCRICAD

BISNAGA

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDl'l§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Principio
ativo oo

e ]

W e
IRCRO DE USO Corns

.- o
= 000 xx T -
— N E

e —_——
STRCAD E PRESCRRCAD
T o e susefls  BRASH [SNTENE RTINS

Principio
ativo B

~+

=i
WLA D ADSIENIS TRACLD - S —
vss-n?or.[us: Comsae (OO 22 ) =y
EXLIA BULA, T O e 208
e L v

e aae R O

S S oo S

- ——]

DH0 A4 DmC AAER T, D
FORA D0

S AT
NCE D3 CRLANCAS

BOLSAS E AMPOLAS

Principio
ativo &

Principio
ativo @

-
- = I -
— -
M BRI ﬂn+ -1
=M

— e —
- L] =k e

ST O PRl SECAD P ——

eﬂ.siﬂﬂlm -

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br

fa !

Principio
ativo s




» Sindifar

SINDICATO DA INDl'l§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Frascos

Principio
ativo @

Ry

v
Fiieg sus e

i

AT AS B A

vocedde Q0N BRASIL

= o ks e S

westp S¥E BRASIL oI

Embalagem Secundaria

=0 OAI}e
ordpouild

Principio
' ativo

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



» Sindifar

SINDICATO DA INDl'l§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS
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