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1. Relatdrio

Trata-se da andlise da abertura do processo
regulatério, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e Consulta Publica (CP), e da proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) para alteracao da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022,
que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos,
conforme pauta dessa Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Em 14 de dezembro de 2022 foi publicada a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de
dezembro de 2022, em conjunto com a Instrucao Normativa - IN
n° 198, de 12 de dezembro de 2022 e Instrucao Normativa - IN n°
199, de 12 de dezembro de 2022, que constituem o novo marco
regulatério de rotulagem de medicamentos regularizados,



revisando as diretrizes anteriormente instituidas pela RDC n° 71,
de 22 de dezembro de 20009.

Esse marco regulatério foi construido num contexto
de participacao social e integracao com representantes do setor
regulado de fabricantes de medicamentos e de agentes voltados
a divulgacao de praticas para a seguranca do paciente, como o
ISMP - Brasil.

Apdés a publicacao da RDC n° 768/2022 foram
identificadas pequenas incorrecdes, que precisam ser retificadas,
como repeticao de palavras, referéncias cruzadas e citacoes
inadequadas.

Adicionalmente, a Anvisa recebeu manifestacoes de
diversas Associacdes de empresas farmacéuticas, nos termos do
Oficio Interentidades AC-INT 03/23 (Sei2416491), Oficio
Interentidades AC-INT 05/23 (Sei 2456850), Oficio DITRI N. 273
Sindusfarma (Sei 2422718) e Oficio DITRI N. 289 Sindusfarma
(Sei 2494892), por meio dos quais alegam que apds
interpretacao  da norma publicada, restaram algumas
preocupacdes quanto ao que havia sido o entendimento durante
a construcao do processo regulatério. De forma resumida,
destaco os principais pontos elencados pelas entidades:

| - a impossibilidade de utilizacao de
informacdes/alegacbes aprovadas em bula no
rétulo frontal dos MIPs;

Il - a impossibilidade de inclusao de figuras
anatomicas no rétulo frontal dos medicamentos;

1 - a impossibilidade de inclusao da quantidade
total do medicamento (nUmero de unidades
farmacotécnicas, volume, etc.) e dos acessérios
dosadores no rétulo frontal dos produtos;

IV- a utilizacao da técnica Tall Man
Lettering (TML);
V - revisao das disposicdes constantes nos art.

44 e 45, acerca da colocacao de frases nas
embalagens primarias de medicamentos;

VI - as hipdteses e o prazo de adequacao de
rotulagem; e

VIl - a entrada em vigéncia da Resolucao em 03
de julho de 2023.



As solicitacdes do setor produtivo consistem, no meu
entendimento, em uma revisao pontual de questdes discutidas
ao longo do processo regulatério, conduzido recentemente sob
minha relatoria. Dessa forma, entendo que para a reavaliacao dos
pontos elencados e para as pequenas correcdes necessarias, 0
mais adequado seria que o relator original da matéria trouxesse
0S ajustes necessarios a nova avaliacao e deliberacao da Diretoria
Colegiada. Nao serd incluido nesse processo de revisao pontual
qualquer tema que nao tenha sido discutido no ambito do
processo regulatério.

Considerando os possiveis impactos regulatérios para
o setor produtivo, sem, no entanto, causar qualquer prejuizo ao
mérito da norma, o objetivo da Quarta Diretoria nesse momento
é apenas verificar se, de fato, na RDC n°® 768/2022 foram
publicadas disposicoes que levam a interpretacdes diversas do
que fora o entendimento ao longo das discussdes do processo
regulatério.

No ambito da Anvisa, a distribuicao da relatoria de
matérias é regulamentada por meio da Portaria n°® 162, de 12 de
marco de 2021, que dispbe sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa. Nao obstante, entendo que para a presente situacao nao
ha previsao clara na referida Portaria.

Dessa forma, corroborando com esse entendimento,
cito a previsao constante no art. 84 da ja citada Portaria n° 162,
de 2021.

"Art. 84. Cabe a Diretoria Colegiada deliberar sobre os
casos omissos e dirimir duvidas sobre a aplicabilidade
desta Portaria."

Assim, apresento essa proposta de alteracao da RDC
n° 768/2022 para apreciacao da Diretoria Colegiada.

No que se refere a instrucao processual, a abertura do
processo regulatério se da pela dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) para reducao de exigéncias, obrigacoes,
restricoes, requerimentos ou especificacdbes com o objetivo de
diminuir os custos regulatdrios, assim como dispensa de Consulta
Puablica (CP) por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas. Além do mais, essas importantes etapas foram
realizadas quando do andamento do processo que deu origem ao
atual marco regulatério. Estdao presentes o Formulario de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao (Sei 2459567)



e o PARECER N2 5/2023/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA
(Sei 2459559).

O processo foi avaliado pela Assessoria de Melhoria
da Qualidade Regulatéria (ASREG), nos termos do PARECER N©@
33/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2466138).

A minuta do instrumento normativo proposto foi
submetida a manifestacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa
- PROCR para fins de analise juridica, nos termos do Memorando
n% 42/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI n©2458467). A PROCR se
manifestou por meio do Parecer ne
00128/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n¢ 2463371), onde
concluiu pela juridicidade da minuta de RDC, sendo as sugestoes
da PROCR integralmente acatadas pela area técnica responsavel
- CBRES. A necessidade de alteracao do art. 105 foi
adequadamente justificada pela CBRES.

A minuta de RDC a ser deliberada neste momento é o
documento Sei 2507047.

2. Analise

Antes de iniciar a analise, considero necessario fazer
uma breve contextualizacao a fim de relembrar a densidade,
complexidade e extensao desse processo regulatério.

A iniciativa da revisao foi publicada no inicio de
2012, por meio da Portaria de Iniciativa n2 135, de 30 de janeiro
de 2012. Ainda em 2012, a Anvisa aprovou a Consulta Publica n®
12/2012 para a revisao da RDC n2 71/2009, cuja proposta de RDC
foi consolidada em 2014. Essa proposta, além de considerar as
demandas do setor, foi baseada no resultado da avaliacao de
cerca de 300 modelos de rotulagem.

Apbés a consolidacao da minuta de RDC, diversas
reunides foram realizadas com o setor regulado para discutir
varios pontos que requeriam mudancas significativas na
proposta.

Naquele momento, também ocorreu uma mudanca
no processo operacional, com a implementacao da notificacao
eletrbnica de assuntos relacionados a rotulagem dos
medicamentos. Assim, foram realizadas alteracdées maiores no
texto da minuta de RDC, que ensejaram a necessidade de uma
nova consulta publica.

Dessa maneira, em 2016, a area técnica responsavel


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3390773/DI_62_2016.pdf/aec58416-647d-4e17-82b6-52c36500abe8

encaminhou nova proposta de Consulta Publica (CP) para
apreciacao da Diretoria Supervisora, sendo esse o ponto de
partida das discussdes realizadas pelo Grupo de Trabalho (GT)
instituido em 2019, constituido por stakeholders do setor
regulado, especialistas em seguranca do paciente, profissionais
da area de anestesiologia e da area de farmacia clinica. Esse
trabalho resultou na publicacao de trés Consultas Publicas, sendo
a CP n° 815/2020 a responsavel por tratar a proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada que estabeleceria as regras
para a rotulagem de medicamentos. Por sua vez, a CP n°
816/2020 tratou sobre os critérios complementares aqueles
existentes na proposta de RDC para as solucdes/suspensoes
parenterais de pequeno e grande volume, dada a especificidade
da matéria e a necessidade de regramentos Unicos.

As referidas Consultas Publicas receberam um
elevado numero de contribuicdes de diversas instituicdes em
diferentes ramos de atuacao. Essas duas CP resultaram na
publicacao de trés instrumentos regulatérios - a RDC n°
768/2022, a IN n° 198/2022 e a IN n° 199/2022. Apenas a RDC
possui 107 artigos, que abarcam todas as disposicdes sobre as
regras de rotulagem dos medicamentos regularizados no Brasil.
A RDC possui uma estrutura completa, mas ao mesmo tempo
complexa, dada a diversidade de seu escopo e regramentos
detalhistas para que o regulamento possa atingir o seu objetivo.
Em apertada sintese, ha regras gerais para as embalagens
secundaria e primaria, tanto para dizeres obrigatérios
quanto facultativos, assim como para a disposicao dessas
informacdes. Ha também todas as disposicdes especificas para
cada tipo de produto no que se refere a diferencas na rotulagem.
Ainda ha que se falar nas disposicdes especificas para a
rotulagem de produtos injetaveis, nos termos da IN n° 198/2022,
a fim de se mitigar o risco de erro de medicacao com produtos
em que a troca pode ocasionar um dano mais grave ao paciente.

Considero que essa complexidade na edicao dos
referidos instrumentos regulatérios, foi um dos fatores que
acabaram levando a necessidade dessas revisdes pontuais, cujos
impactos nao tenham sido tempestivamente mensurados, seja
por parte da Anvisa ou pelo proprio setor produtivo, que
participou ativamente na construcao desse processo regulatério.

Por outro lado, gostaria de destacar, mais uma vez, a
importancia do novo marco regulatério de rotulagem para a
seguranca do paciente e o uso correto dos medicamentos. Nao ha
dudvidas sobre os beneficios para os usuarios de medicamentos,



assim como para os profissionais de salde que atuam na
dispensacao e administracao desse tipo de produto. Muitas
vezes, os erros de administracao podem ser causados pelo
desenho das embalagens, que em algumas situacdes nao
permitem a diferenciacao visual de informacdes essenciais dos
rétulos, como, por exemplo, a nomenclatura DCB (Denominacao
Comum Brasileira), a concentracao e a via de administracao.

Com a implementacao das novas regras de rotulagem
e de frases de alerta constantes nas minutas dos instrumentos
normativos vigentes, havera um aprimoramento da forma e do
conteddo dos rétulos de todos os medicamentos regularizados
e comercializados no Brasil, garantindo assim o acesso a
informacao de forma ostensiva, segura, adequada e clara, em
prol do uso correto dos medicamentos.

Feita essa contextualizacao, passo entao a discorrer,
de forma individualizada sobre as propostas de alteracao
propriamente ditas.

1 - REVISAO DAS DISPOSICOES CONSTANTES NOS ART. 44
E 45, ACERCA DA COLOCACAO DE FRASES NAS
EMBALAGENS PRIMARIAS DE MEDICAMENTOS

1.1 - Das alegacoes do Sindusfarma

Por meio dos Oficios DITRI N. 273 e DITRI N. 289, o
Sindusfarma relatou os impactos dos art. 44 e 45 para os
medicamentos com destinacao governamental, uma vez que
exigem para as embalagens, incluindo a primaria, a colocacao da
frase "Proibida a venda" e a substituicao das frases "VENDA SOB
PRESCRICAO" e "VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA
RECEITA" por "USO SOB PRESCRICAO" e "USO SOB PRESCRICAO
E RETENCAO DA RECEITA", respectivamente, para medicamentos
com destinacao governamental ou a estabelecimentos de saude,
de venda sob prescricao, com ou sem retencao de receita ou
notificacao de receita.

Resumidamente, alegam que quando as empresas
estao fabricando um lote de medicamento, ndao se sabe ainda
qual sera o estabelecimento final de destino do produto. Além
disso, as apresentacdes hospitalares, sao apresentacdes que
tanto a inddstria farmacéutica quanto as distribuidoras de
medicamentos, poderao utilizar para participacao em licitacoes.
Assim, a empresa teria que abrir a embalagem secundaria



(cartucho ou caixa) para incluir a frase obrigatéria na embalagem
primaria e posteriormente reembalar o produto na embalagem
secundaria.

Alegam que poderao ocorrer atrasos na entrega dos
medicamentos objetos de licitacao de ente governamental
estadual ou municipal, além de gerar custos e retrabalho para o
setor farmacéutico com o descarte de embalagens, contrariando
as politicas ambientais.

Mencionam que pela RDC n2 71/2009, os
medicamentos com destinacao institucional e de venda sob
prescricao meédica podiam substituir a palavra "VENDA" por
"USO" nas frases exigidas para os roétulos das embalagens
primarias e secundarias, ou seja, nao havia obrigatoriedade de
realizar a substituicao das frases. Dessa forma, a fim de evitar
impactos para o setor, consideram essencial que a Agéncia deixe
claro que essa frase podera ser inserida apenas na embalagem
secundaria do medicamento.

De modo semelhante, consideram que a manutencao
da obrigatoriedade da gravacao da frase “PROIBIDA A VENDA"
nas embalagens primarias acarretara grandes impactos para o
setor, o que nao se justificaria, visto que a finalidade de tal
obrigacdo é evitar o extravio para fins privados e a
regulamentacao da Anvisa ja veta comercializacao de produto
sujeito a prescricao em sua embalagem primaria. Portanto,
requerem a retirada de tal exigéncia para a embalagem
primaria.

1.2 - Da anadlise da relatoria

A gquestao central trazida pelo Sindusfarma reside na
dificuldade da colocacao da frase "Proibida a venda" ou
da substituicao das frases "VENDA SOB PRESCRICAO" e
"VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA"
por "USO SOB PRESCRICAO" e "USO SOB PRESCRICAO E
RETENCAO DA RECEITA" nas embalagens primarias de
medicamentos. E assim pleiteiam a retirada de tais exigéncias
para a embalagem primaria.

Importante comentar que quanto a frase "Proibida a
venda", a exigéncia da CP n° 815/2020 era especifica para a
embalagem secundaria, sendo facultada a inclusao na
embalagem primaria. E a frase a ser colocada era "Proibida a
venda ao comércio varejista".



A substituicao do termo "Venda" por "Uso" ja era
obrigatdria na CP n° 815/2020, mas nao especificava em qual
tipo de embalagem.

A solicitacao do Sindusfarma para o art. 45 para
retirar a obrigatoriedade da substituicao dos termos em ambas
as embalagens contraria a intencao da CP n° 815/2020, que era
tornar obrigatéria a colocacao do "Uso".

Considerando que na justificativa do pleito, o
Sindusfarma alega que a dificuldade serestringe a
substituicao na embalagem primaria, o mais adequado seria
retirar a exigéncia apenas dessa embalagem, mas permanecendo
a necessidade na embalagem secundaria.

Quanto ao art. 44, pela analise do Relatério de
Analise das Contribuicbes é possivel compreender um pouco do
que se pretendia.

O tamanho da frase foi reduzido com o intuito de
otimizar o espaco ocupado por ela. Com a reducao, entendeu-se
gue a sua inclusao seria possivel na embalagem primaria.
Portanto, infere-se que no momento da analise das contribuicdes,
a Unica questao levada em consideracao foi o espaco, sem
atentar para os pontos levantados pelo Sindusfarma nesse
momento.

Considerando que as alteracbes propostas nao
trazem prejuizo a colocacao e disposicao dos elementos da
rotulagem relacionados ao uso seguro dos medicamentos,
entendo que ambos os artigos podem ser modificados para que
as determinacbes sejam especificas para a embalagem
secundaria.

Além disso, as disposicoes dos respectivos artigos nao
cabem aos medicamentos com destinacao a estabelecimentos de
saude, mas sim para a destinacao governamental, como
determinava a RDC n° 71/2009. Assim, sera retirada a exigéncia
para a destinacao a estabelecimentos de saude na Secao VII.

2 - DISPONIBILIZACAO DE INFORMAGCOES NA FACE FRONTAL
DOS ROTULOS

Esse item se refere a colocacao na face frontal das
embalagens secundarias:

- das informacdes aprovadas em bula para
medicamentos isentos de prescricao (MIPs); e

- das figuras anatbmicas, quantidade total do



medicamento e acessérios dosadores para todas as categorias de
medicamentos.

2.1 - Das alegacoes das Associacoes farmacéuticas
(Acessa, Alanac, Grupo FarmaBrasil, Interfarma,
ProGenéricos e Sindusfarma).

As AssociacOes se referem as informacdes que
tiveram seu uso proibido no “rétulo frontal das embalagens
secundarias de medicamentos” e que, até entdo, eram
permitidas tanto pela RDC n° 71/2009 e seus atos normativos
anteriores, como pela Minuta objeto da CP n° 815/2020.

Resumidamente, a respeito da impossibilidade de
inclusao da quantidade total do medicamento na face frontal do
rétulo de todos os medicamentos, afirmam que nao foi possivel
verificar claramente o que motivou tal mudanca por parte Anvisa
e que desde a CP n° 12/2012 a intencao era permitir a colocacao
dessa informacao na face frontal dos rétulos da embalagem
secundaria. Tal previsao permaneceu na CP n° 815/2020.

Ressaltam que a justificativa apresentada pela CBRES
durante a avaliacao das contribuicbes reconhece que essa
informacao €é importante para o consumidor, mas seria
facilmente visualizdvel nas demais faces do rétulo, sendo assim,
feita a alteracao desse dispositivo normativo na etapa pés
avaliacao das contribuicdes da CP.

O deslocamento dessa informacao para qualquer
outra face que nao seja a frontal, causara nos consumidores, a
bem da verdade, absoluta estranheza, desconfianca e
desinformacao, ou seja, produzira efeito diverso daquele
pretendido pelo Setor, pela Anvisa e, até mesmo, pelo Cédigo de
Defesa do Consumidor.

Alegam ainda um possivel conflito com o
estabelecido na Portaria n? 249, de 09 de junho de 2021 do
INMETRO.

Esse mesmo efeito sob os consumidores é esperado
caso nao sejam corrigidos, também, os dispositivos que dizem
respeito, respectivamente, a impossibilidade de inclusao de
“figuras anatdbmicas” e de utilizacao de indicacdes terapéuticas
no rotulo frontal dos MIPs, indo contra ao que era permitido pela
legislacao anterior e contra, também, as melhores praticas
regulatérias internacionais.



A partir das analises das contribuicdes realizadas pela
CBRES na CP n° 815/2020, verificaram que a intencao era
permitir que as empresas tivessem liberdade em dispor dessas
informacdes em seus rotulos, a partir da proposicao/submissao
dos seus/ayoutsa Agéncia de acordo, até mesmo, com as
dimensodes das suas embalagens secundarias.

Pela andlise das justificativas apresentadas pela
CBRES sobre as contribuicbes da CP, entendem que a area
técnica compreendeu que nao se fazia necessario estipular “o
que”, além das informacdes obrigatérias, deveria constar no
rétulo frontal dos MIPs, muito menos “onde” (frente, verso,
lateral, etc.), pois isso dependeria da “necessidade vs espaco”.
Tal conclusao denota o descompasso ja afirmado entre aquilo
que se pretendeu com a norma e aquilo que, efetivamente, se
estabeleceu nela - 0 que sé reforca a necessidade de sua revisao
pontual.

2.2 - Da anadlise da relatoria

A fim de subsidiar a analise das solicitacdes, a CBRES
emitiu o) DESPACHO Ne
52/2023/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (Sei 2455242).

Em relacao ainclusao da quantidade total do
medicamento na face frontal da embalagem secundaria,
entendemos que nao ha conflito entre as normas da Anvisa e
INMETRO, conforme asseverado pelas Associacoes, visto que pela
leitura da Portaria n? 249, de 09 de junho de 2021 do INMETRO
infere-se que a quantidade total deve ser inserida na vista
principal, sem citar que essa corresponde a face frontal. Ainda
que se suponha que VISTA PRINCIPAL e FACE FRONTAL sejam
sinbnimos, o item 2.8 da Portaria isenta da obrigacao de que a
quantidade esteja na face frontal.

Além disso, a norma do INMETRO tem uma
abrangéncia mais ampla e, considerando a especificidade e
temporalidade dos respectivos atos normativos, a RDC n°
768/2022 seria prioritariamente aplicada aos medicamentos.

No entanto, considerando o beneficio para os
pacientes e o baixo impacto dessa alteracao, a CBRES é favoravel
a essa alteracao, se manifestando da mesma forma quanto a
inclusao das alegacdes/indicacdes e figuras anatdbmicas na face
frontal.

Adicionalmente a analise da &rea técnica, faco as



seguintes consideracoes sobre esses pontos.

Inicialmente, quanto a impossibilidade da
colocacao de figuras anatomicas na face frontal dos
rotulos das embalagens secundarias de medicamentos,
importante destacar que tal disposicao ja se encontrava com essa
previsao desde a CP n° 815/2020. E nao houve alteracao com a
publicacao da RDC n° 768/2022.

Durante a referida CP, foram recebidas contribuicoes
de empresas e entidades no sentido de transferir essa disposicao
para o artigo que prevé a inclusao de informacdes facultativas na
face frontal do rétulo da embalagem secundaria.

No entanto, tais propostas nao foram acatadas,
justificando, em apertada sintese que:

a) a definicdo das informacdes essenciais foi
exaustivamente discutida no GT;

b) ao final do GT foram testados e propostos
protdtipos que demonstraram a viabilidade quanto ao espaco
disponivel para a inclusao das informacdes essenciais a
seguranca do paciente; e

c) a colocacao de outras informacdes na face frontal
prejudicaria a premissa de se ter rétulos e embalagens mais
limpas e que facilitem a compreensao dos usuarios.

Assim, entendo que tal solicitacao nao merece
prosperar nesse momento, pois sempre foi a intencao retirar as
figuras anatémicas, assim como selos e simbolos, da face frontal
dos rétulos, com o intuito de deixar a face frontal das
embalagens secundarias com mais espaco para a disposicao das
informacdes consideradas essenciais para o uso correto dos
medicamentos.

Portanto, proponho manter tal previsao
conforme publicado na RDC n° 768/2022.

Por outro lado, no que se refere a impossibilidade
de utilizacao de informacoes/alegacoes aprovadas em
bula na face frontal das embalagens secundarias de
MIPs, observa-se que a intencao sempre foi permitir a colocacao
de tais informacbes em qualquer uma das faces. Explico.

Durante a CP n° 815/2020 foram recebidas
contribuicdes de empresas e entidades solicitando a inclusao do
termo “face frontal” no art. 18. Esse artigo estabelecia que era
facultado incluir nos rétulos das embalagens secunddrias, em



linguagem acessivel ao paciente, desde que nao prejudiguem a
leiturabilidade das demais informacdes, como a classe
terapéutica. Ou seja, havia a possibilidade de inclusao de tal
informacao em qualquer uma das faces.

Na justificativa de nao aceitacao das contribuicoes,
foi explicado que a intencao de nao especificar em qual
face seria facultada a colocacao da supracitada informacao, seria
para permitir que a empresa fizesse a opcao da face mais
adequada de acordo com o espaco disponivel no rétulo.
Ou seja, é perceptivel que o entendimento da area técnica era
permitir a colocacao dessas informacdes em qualquer uma das
faces, inclusive na frontal.

Ocorre que, provavelmente, pela densidade da
norma, nao nos atentamos que o art. 6° da RDC n° 768/2022
veda a colocacao de qualquer informacao especifica,
estabelecida no Capitulo Ill da Resolucao, na face frontal da
embalagem secundaria, quando nao for informada a face na qual
ela deve ser disposta. Assim, o art. 6° e a auséncia de
especificacao da face nos art. 17 e 18 impedem a colocacao das
indicacdes do medicamento e classe terapéutica na face frontal
das embalagens secundarias de MIPs.

Portanto, considerando que a intencao da area
técnica e conforme as discussbdes ocorridas no GT, uma vez que
os protétipos disponibilizados juntamente com a CP previam a
colocacao dessa informacao em qualguer uma das faces, sempre
foi no sentido de tal permissao, avalio que o pleito pode ser
acatado, devendo entao ser incluido o termo “em
qualquer uma das faces” nos art. 17 e 18 da RDC n°
768/2022.

Aqui, faco um parénteses para explicar que na Minuta
de RDC disponibilizada no Portal da Anvisa, em 28/07/2023,
constava a inclusao do termo "face frontal" apenas no art. 18.
Mas, apds uma melhor compreensao da justificativa e intencao
do que fora discutido no processo regulatério, a mudanca mais
adequada seria permitir a inclusao do termo "em qualquer uma
das faces" ao invés da "face frontal". Assim, havera mais
possibilidade para a inclusao das informacodes previstas para MIPs
e, a0 mesmo tempo, permitir a discricionariedade técnica
guando da analise de um modelo de embalagem.

Apenas a colocacao do termo "face frontal" no art.
18, como fora a sugestao das AssociacOes, nao resolveria a
questdao. E a colocacao da indicacao terapéutica como uma



informacao facultativa, ao invés de obrigatéria, mudaria o mérito
harmonizado ao longo do processo regulatdrio.

Portanto, para que seja possivel a inclusao da
indicacao terapéutica de MIPs na face frontal da embalagem
secundaria, o art. 17 também precisa ser modificado, incluindo-
se no seu final a expressao "em qualquer uma de suas faces".

Assim, justifico a diferenca entre a Minuta de RDC ora
avaliada e aquela publicizada, no prazo regimental, no portal da
Anvisa.

No que se refere a impossibilidade de inclusao da
quantidade total do medicamento e de acessdrios
dosadores na face frontal das embalagens secundarias,
faco as seguintes consideracoes.

A CP n° 815/2020 previa a colocacao de tais
informacdes como obrigatdorias na face frontal dos rétulos
das embalagens secundarias.

Apds a CP, esses dispositivos foram realocados para o
art. 5°, sendo uma informacao obrigatéria em uma das demais
faces do rotulo da embalagem secundaria (posterior, laterais,
inferior ou superior), mantendo-se dessa forma na RDC n°
768/2022.

Nessa reavaliacao pontual nao foi identificada uma
razao bem detalhada da motivacao para a alteracao pos-CP.
Juntamente com essa observacado, hd a manifestacao favoravel da
area técnica para o atendimento desse pleito.

Considerando também que a informacao da
quantidade total do medicamento pode ser uma informacao
facilitadora, até mesmo para a comparacao de preco dos
produtos, uma visualizacao mais direta podera auxiliar os
usuarios nessa questao, sem, no entanto, causar prejuizo para a
leiturabilidade das informacdes essenciais da embalagem.

Assim, entendo que a aceitacao do pleito, retornando
a situacao prevista na CP n° 815/2020, trard beneficios ao
usuario.

3 - USO DA TECNICA TALL MAN LETTERING (TML)

3.1 -Das alegacoes das Associacoes farmacéuticas
(Acessa, Alanac, Grupo FarmaBrasil, Interfarma,



ProGenéricos e Sindusfarma).

Destacam que a primeira vez que o respectivo tema
surgiu nesse processo regulatério foi por meio de uma
contribuicao de uma instituicao hospitalara CP n° 12/2012.

Extraem da referida contribuicao: i) a auséncia de
dados (a época) sobre erros de medicacao no Brasil ocorridos em
razao de medicamentos parecidos e/ou embalagens
semelhantes; ii) o local em que, ao que parece, esses erros eram
mais frequentes, ou seja, em ambientes hospitalares; e iii)
corroborando com isto, o fato de as instituicbes hospitalares
acreditadas internacionalmente buscarem melhorias no sentido
de prevenir erros de medicacao.

Apds esse momento, o tema so6 volta a ser discutido
no terceiro encontro do GT de revisao da RDC n° 71/20009,
ocorrido nos dias 09 e 10 de dezembro de 2019.

Alegam, que naquela ocasiao, foi destacada a
relevancia do tema darotulagem das SPPV (Solucdes
Parenterais de Pequeno Volume), assim como uma
recomendacao de utilizacao da TML pela Sociedade Brasileira de
Anestesiologia (SBA). Porém, nao ha registro de nenhuma
discussao e/ou consenso dos participantes do GT sobre a referida
técnica de diferenciacao para todo e qualquer medicamento
abrangido pela norma.

Entendem que tal recomendacao da SBA foi extraida
de uma apresentacao ao GT sobre as regras de rotulagem das
embalagens primarias das SPPV.

Ressaltam que na minuta de RDC objeto da CP n°
815/2020 nao havia qualquer dispositivo que fizesse referéncia a
técnica TML. Tal inclusao foi realizada apdés a andlise das
contribuicoes da referida CP.

Citam, ainda, que na CP foram realizadas trés
contribuicdes nesse sentido.

Nao verificaram no Relatério de Analise das
Contribuicdées (RAC) disponibilizado, assinado em 28 de janeiro
de 2022, qualquer mencao a insercao da TML em quaisquer dos
dispositivos nele citados. Ou seja, nao havia até aguele momento
indicios da adocao da referida técnica, muito menos era esperado
pelo Setor regulado que ela fosse ser utilizada de forma ampla e
irrestrita, abrangendo medicamentos que, até mesmo pela sua
natureza, sao considerados de baixo risco pela Anvisa (por
exemplo os notificados e/ou MIPs). No maximo, a utilizacao da



TML se restringiria aos produtos ambulatoriais ou
hospitalares, visto que a proposta de sua utilizacao se deu no
contexto das SPPV,

Nao ignoram a louvavel pretensao de garantir maior
seguranca ao paciente, mas acreditam que a estratégia de
mitigacao de riscos deveria considerar e se circunscrever ao local
em que a sua adocao foi estudada, ou seja, no ambiente
hospitalar.

Destacam a conclusao de um estudo conduzido no
Brasil, especificamente na Unidade de Atencao a Saude da
Crianca e do Adolescente do Hospital Universitario Onofre Lopes,
em que apesar de pesquisas internacionais mostrarem que a
ferramenta é Util na diminuicao dos erros de dispensacao, esse
estudo nao demonstrou impacto relevante na diminuicao dos
referidos erros. Concluiu ainda que varios fatores interferem no
erro de troca de medicamentos, mas que o TML, de forma
isolada, nao contribui para o aumento da seguranca do paciente.

Ressaltam ainda que o préprio Instituto para Praticas
Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP) do Brasil abordou
recentemente a questao da efetividade da TML, onde a partir de
uma revisao de evidéncias feita pelo ISMP-EUA concluiu-se que
ainda sao necessarias maiores investigacdes sobre o impacto que
o TML tem na prevencao de erros de medicacao.

Por fim, alegam que a lista da IN n® 199/2022 conta
com insumos farmacéuticos ativos que nao fazem parte de
qualquer medicamento atualmente regularizado na Anvisa.

3.2 - Da analise da relatoria

Destaco as sequintes consideracbes expostas
no DESPACHO N2 52/2023/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, a
respeito do uso da TML.

Consideram que a técnica de TML é uma das
ferramentas utilizadas para ajudar a minimizar os erros de
medicacdes decorridos de troca acidental entre nomes
semelhantes em fonética e/ou ortografia e citam os principais
beneficios, como a diferenciacao aprimorada, maior legibilidade
e memorizacao facilitada dos nomes dos insumos farmacéuticos
ativos.

Ressaltam que a IN n2 199/2022 nao propde o uso de
forma ampla e irrestrita como alegado pelas Associacdes
farmacéuticas, jd4 que se restringe a uma lista de substancias



nela contidas. Essa lista foi elaborada a partir do boletim do
Instituto Para Praticas Seguras no Uso de medicamentos - ISMP
Brasil e da lista da FDA.

Quanto ao uso da TML apenas para medicamentos
com maior risco associado, como o0s de uso restrito a
estabelecimentos de saude, a CBRES considera que esse é um
entendimento equivocado, pois o uso da técnica nao tem relacao
com o risco intrinseco de um medicamento, mas sim do risco de
sua troca em razao de nome semelhante com outros produtos.

Quando se propde o uso da TML na rotulagem o que
se pretende evitar é que o paciente que deveria estar tomando
um determinado medicamento, tome outro somente porque os
nomes sao muito semelhantes. Em outras palavras: varios
medicamentos que comportam risco significativamente maior
poderao nao estar na lista, simplesmente porque nao ha
nenhuma outra substancia cujo nome tenha grau de semelhanca
que indique o risco potencial de troca. Portanto, nesse caso a TML
nao tem potencial de minimizacao do risco e devem ser usadas
outras técnicas.

Por fim, a CBRES entende que os beneficios da
implementacao da técnica TML na rotulagem de medicamentos
no Brasil sao substanciais. Ao aprimorar a diferenciacao,
aumentar a legibilidade e auxiliar na memorizacao, essa
abordagem de rotulagem tem potencial para reduzir o risco de
erros de medicacao em qualquer ambiente que a troca possa
ocorrer pela acao humana e se posicionaram pela manutencao
do uso da TML nos moldes definidos na RDC n2 768/2022 e IN n°
199/2022.

Compreendo toda a argumentacao trazida pela
CBRES, principalmente no que se refere a aplicacao da técnica
TML para os insumos farmacéuticos ativos LASA (look alike sound
alike), ou seja, que possuem semelhanca fonética e/ou
ortografica, sem, necessariamente, ficarem restritos a um
determinado tipo de ambiente.

Corroboro com o entendimento de que a alteracao de
dispositivos durante a analise das contribuicdes da CP faz parte
do rito regulatdrio ordinario. Pois, se assim nao o fosse, perderia a
razao da existéncia de uma discussao publica na CP. Portanto,
nao ha equivoco quanto a isso.

No entanto, especificamente para a questao da TML,
dada a temporalidade da modificacao, entendo que ha espaco



para um debate mais amplo sobre a matéria.

Além do entendimento exposto pela CBRES, ha
também a manifestagcao da Segunda Diretoria da Anvisa, nos
termos da NOTA TECNICA N° 18/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
(Sei 2501029).

Ponderam a preocupacao quanto aos eventos
adversos relacionados a erros de medicacao e consideram
importante apoiar a adocao de medidas para a prevencao do erro
de medicacao em cada etapa do processo para o uso racional de
medicamentos, seja na prescricao, dispensacao, administracao e
no monitoramento.

Salientam que a rotulagem dos medicamentos
dispensados, pode favorecer o erro e gerar ddvidas no momento
da dispensacao e/ou administracao. Um exemplo disso, sao 0s
erros de grafia nos rétulos e tamanho de letras que impedem a
leitura e a correta identificacao, bem como, as etiquetas
impressas na farmacia hospitalar que sao utilizadas na
identificacao dos medicamentos, das misturas intravenosas e da
nutricao parenteral preparadas na farmacia hospitalar.

Neste ambiente, para facilitar a adequada
identificacao e uso dos medicamentos, fabricantes, agéncias
reguladoras, organizacdes de saude e especialmente as
farmacias devem assegurar que todos os medicamentos tenham
rétulos claros, com identificacbes diferenciadas para
medicamentos com nome e pronUncia semelhante. Neste
contexto, o aprimoramento regulatério trazido pela RDC 768 de
2022 foi pautado sob a ética da seguranca do paciente e do uso
correto do medicamento. Contudo, ainda ha necessidade da
adocao de melhores e maiores estudos para evidenciar
as falhas e determinar acoes efetivas para a prevencao
dos erros de medicacao.

Nesta mesma linha de pensamento, a Segunda
Diretoria, observou, apds analise mais aprofundada da questao,
bem como do processo regulatério e avaliacao do debate advindo
do setor regulado, por meio de suas entidades representativas, a
necessidade de ampliar as discussoes e tambeéem de
projetar estratégias de monitoramento para aplicacao do
TML nas embalagens de medicamentos registrados no Brasil,
uma vez que existem poucos dados consubstanciados sobre essa
tematica. Considera perceptivel que ha necessidade de
estudos e um debate mais efetivo para melhor fundamentar
0 uso universal da técnica do TML na rotulagem de todos os



medicamentos.

Com o intuito de contribuir com o debate, a DIRE2
relacionou algumas referéncias bibliograficas, que, em apertada
sintese, corroboram com essa necessidade de realizacao de mais
estudos para se verificar a aplicacao da TML para todos os tipo de
medicamentos em que a técnica seria aplicavel, ou seja, somente
para agueles com semelhanca de fonética e ortografia.

Destaca-se um comunicado do ISMP Brasil, em que
cita um boletim publicado pelo ISMP-EUA onde consta uma
revisao de evidéncias sobre a efetividade da TML. A partir da
revisao concluiu-se que ainda Ssao necessarias maiores
investigacoes sobre o impacto que o “tall man lettering”
tem na prevencao de erros de medicacao. Contudo, diante
das limitacdes dos estudos analisados, o ISMP-EUA entende que
seria arriscado abandonar o uso dessa estratégia de seguranca
em funcao das evidéncias inconclusivas. Importancia essa
reforcada pelos dados obtidos no inquérito respondido por 235
profissionais de saude: a maioria dos entrevistados (86%)
nao sé afirmou considerar a estratégia importante para a
prevencao de erros, como 52% foram capazes de se recordar de
a0 menos uma situacao em que o uso do “tall man lettering”
contribuiu para que eles evitassem um erro de medicacao.

Importante também destacar o Guia de Boas Préticas
de Rotulos e Embalagens para Medicamentos do ISMP Canada,
de 21 de junho de 2019, onde sobre o0 uso da TML faz a seguinte
recomendacao:

"Para garantir que a eficacia das letras TML n&do seja diluida e
tenha o maior impacto possivel, limite seu uso aos nomes associados ao
potencial de alto risco para a seguranca do paciente. Esses nhomes
devem ser identificados por meio de um processo de avaliacao de risco."
(grifo nosso)

Ou seja, em que pese a logica da TML estar associada
aos iINsumos de grafia e fonética semelhantes,
independentemente do grau de risco oferecido por uma
molécula, hd aqui uma recomendacao clara de restricao do uso
da técnica aos medicamentos de maior potencial de risco a
seguranca do paciente.

Assim, é nesse sentido que proponho uma
rediscussao da matéria. Nao entendo ser pertinente abandonar o
uso da TML, mas tao somente propor que o inicio de utilizacao da
técnica no mercado Dbrasileiro se faca para todos os
medicamentos em que se ha uma preocupacao maior com a



seguranca e sao utilizados em um ambiente hospitalar, que pela
definicao da RDC n° 768/2022, seriam aqueles de uso restrito a
estabelecimentos de saude. Adicionalmente, considerando a
delimitacao do uso da técnica ao ambiente hospitalar, entendo
também ser possivel exigir o uso da TML nas apresentacdes que
possuem destinacao exclusiva a estabelecimentos de saude,
independentemente de serem de uso restrito a esse tipo de
estabelecimento.

Entendo que tal medida nao prejudicara a
intencao e o objetivo do novo marco regulatdrio de
rotulagem de medicamentos na mitigacao dos erros de
medicacao. Lembro, que quando comparada a RDC n°® 71/20009,
a RDC n° 768/2022, assim como o0s demais instrumentos
regulatérios associados, trazem uma série de disposicdes que,
em conjunto, atuam para melhorar a leiturabilidade das
informacdes da rotulagem, principalmente aquelas consideradas
essenciais para a seguranca do paciente, garantindo o acesso a
informacao de forma ostensiva, segura, adequada e clara.

Assim, a TML constitui apenas um dos elementos
diferenciadores na rotulagem, mas ainda permanecerao para as
demais apresentacdes todas as disposicoes relacionadas as
informacodes obrigatdrias e facultativas, assim como a respectiva
localizacao, a diferenciacao por cores e tamanho das fontes dos
caracteres, dentre outras possibilidades de destaque e
diferenciacao das informacdes que contribuirao para a mitigacao
dos erros de medicacao.

Importante destacar que, no ambiente hospitalar, a
rotulagem mais segura dos medicamentos constitui apenas uma
das barreiras a prevencao de erros de medicacao. O incremento
do uso seguro dos medicamentos passa também pelos
procedimentos adotados pelas instituicoes de
saude, incorporando outras estratégias no cenario de assisténcia
farmacéutica, com foco na correta identificacao do paciente, na
prescricdao e na minimizacao dos demais riscos envolvidos no
processo de armazenamento, dispensacao e administracao dos
medicamentos.

A permanéncia da exigéncia da TML para os
medicamentos de uso restrito a estabelecimentos de saude
possibilitard também a avaliacdo da efetividade do uso da
técnica no mercado brasileiro. Assim, coaduno com a proposta
feita pela Segunda Diretoria da Anvisa na citada Nota Técnica
sobre a importancia das acbes de monitoramento normativo



(Avalicao do Resultado Regulatério) quanto ao uso da técnica
TML.

Tal acao deve ser conduzida por meio de um grupo
multidisciplinar e setorial, com o apoio do grupo de
hospitais sentinelas e participacao de outros agentes internos,
como também instituicdes relacionadas a seguranca do paciente,
como o ISMP Brasil, Conselhos de Classe, Instituicbes de ensino,
Entidades hospitalares, entre outros, envolvendo profissionais
com experiéncia na prevencao e promocao da seguranca do
paciente, permitindo o monitoramento da medida regulatéria em
debate, bem como a avaliacao da possibilidade da ampliacao
do uso da TML para outras classes de medicamentos,
além dos de uso restrito a estabelecimentos de saude.

Assim, proponho que o escopo do uso da TML seja
readequado para o0s medicamentos de uso restrito a
estabelecimentos de saude e as apresentacdes com destinacao
exclusiva a estabelecimentos de salde, cujos insumos
farmacéuticos ativos se encontrarem listados na Instrucao
Normativa - IN n2 199, de 2022.

4 - RETIFICACOES E ALTERACOES MENORES.

Quanto a suspensao do prazo de vigéncia da norma,
nao cabe mais nenhuma discussao a respeito, uma vez que todas
as questdes apontadas pelas Associacdes farmacéuticas ja estao
sendo enderecadas nessa decisao da Diretoria Colegiada.

Para maior clareza da norma, estd sendo proposta
também uma alteracao no art. 95, com a criacao do §32 quanto
ao prazo de adequacao das rotulagens dos medicamentos, cujos
processos de registro foram protocolados durante o vacatio legis
da RDC n°® 768/2022.

Por fim, no inciso I, art. 105 da RDC n°® 768/2022 foi
modificado o termo "orientacao médica" por "orientacao de um
profissional de saude", em virtude desse ter sido o termo
padronizado para MIPs no inciso |, art. 17 da referida RDC.

Além das propostas de alteracao da RDC n°® 768/2022
ora discutidas, a minuta de RDC alteradora contempla as
retificacdes necessarias por incorrecao na publicacao original.

3. Voto



Diante do exposto, VOTO pela aprovacao da abertura
do processo regulatdorio, com dispensa de AIR e CP, e pela
aprovacao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC (Sei
2507047) que altera a Resolucao - RDC n? 768, de 12 de
dezembro de 2022, que estabelece as regras para a rotulagem
de medicamentos.

Este é o entendimento que submeto a deliberacao da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor, em 02/08/2023, as 18:33,
sel o conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
)1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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