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ORIENTACAO DE SERVICO N° 50/DIARE/ANVISA, DE 5 DE JULHO DE 2018

Dispbe sobre os critérios de avaliacdo de rotulagens com
base na Resolugcéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 71,
de 22 de dezembro de 2009 e d& outras providéncias.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que |he
conferem o art. 44, IV, aliado ao art. 54, Il, § 2° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e
considerando a necessidade de detalhamento dos ditames contidos na Resolucéo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 71, de 2009, especialmente no que se refere ao fato de ndo poder constar
nos rétulos dos medicamentos, designacdes, simbolos, figuras, representacfes graficas ou
guaisquer indicacdes que possam tornar a informacdo falsa e incorreta, que possibilitem
interpretagdo falsa, equivoco, erro e confusdo em relagdo a verdadeira natureza, composicao,
procedéncia, qualidade, forma de uso, finalidade e caracteristicas do medicamento, quanto ao
estabelecimento de critérios complementares para a avaliacdo e decisdo relacionados a
aprovacao de rotulagem em peticdes de registro e modificacdo pos-registro de medicamentos,
no ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, RESOLVE:

Estabelecer os critérios complementares para avaliacdo e decisdo referentes a rotulagem
em peticdes de registro e modificacdo pds-registro de medicamentos, no ambito da Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, na forma adiante tabulada.

Art.1° A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED) deve basear a
analise e as decisfes sobre rotulagens de medicamentos seguindo o que estabelecem a Lei n°
6.360, de 1976, a Resolucdo RDC n° 71, de 2009 e suas atualizacdes e legislacdes especificas.

Art.2° A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) deve proceder
a avaliacdo da rotulagem de forma a identificar os potenciais problemas com as designacoes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos, representacbes graficas ou quaisquer
indicacdes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, natureza,
composicédo, procedéncia, forma de uso ou qualidade que poderiam contribuir para equivocos
nos ambientes reais de utilizacao e dispensacao desses produtos, com potencial de ocorréncia
de erros de medicacéao.

Paragrafo Unico. Para fins de identificar os potenciais problemas, devem ser considerados
minimamente, mas nao se limitando aos fatores a seguir:

| — situacdes em que informacdes tais como o principio ativo do medicamento, sua
concentracdo e via de administracdo nao estiverem aparecendo proeminentemente, ou
estiverem sendo mascarados por informac¢des em destaque cuja fonte seja superior ao destaque
dado ao principio ativo e concentracao;

Il — quando a presenca de simbolos, figuras ou desenhos fizerem mencdo direta a
caracteristicas que ndo estejam relacionadas a indicacédo aprovada no texto de bula ou lista de
medicamentos isentos de prescricdo ou suas atualizagbes, ou a restricdo por sexo e idade
aprovadas;

lll — a presenca de simbolos, figuras ou desenhos de apelo infantil, independentemente de
ser um medicamento de uso pediatrico, considerando o risco de este ser utilizado sem
supervisdo de um adulto;
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IV — situacbes em que frases em destaque, remetam a indicacdes que nao estejam
aprovadas no item “indica¢des” do texto de bula;

V — situagcbes em que houver frases de alerta de cunho publicitario, divergente das ja
previstas na Resolucdo RDC n° 71, de 2009, Resolugdo RDC n° 137, de 2003 e demais
legislacdes especificas, indicando que ndo ha algum componente na formula do medicamento
ou enaltecendo a acdo do mesmao.

Art. 3° Na avaliagdo das rotulagens dos medicamentos, a GGMED deve considerar as
caracteristicas intrinsecas dos medicamentos quanto a possibilidade de interpretacéo falsa, erro
ou confusdo em relacdo a verdadeira natureza, composicéo, procedéncia, qualidade, forma de
uso, finalidade e caracteristicas do medicamento no momento da prescricdo, dispensacao e a
administracdo ou uso do medicamento pelo profissional de salude e/ou usuario.

Paragrafo unico. Além do atendimento de todas as exigéncias da lei n° 6.360, de 1976, e
da Resolucdo RDC n° 71, de 2009, para avaliacdo e decisdo sobre as rotulagens dos
medicamentos, a GGMED deve considerar:

| — a conformidade, relevancia e especificidade dos dados de tecnologia farmacéutica
considerando as diferentes apresentacdes (dosagens ou concentracdes, vias de administracédo
e formas farmacéuticas);

Il — que a presenca de figuras ou simbolos podem remeter a indicacdo aprovada no texto
de bula do medicamento ou lista de medicamentos isentos de prescricdo qualquer caracteristica
intrinseca do medicamento, desde que respeitadas as consideracfes dos arts. 2° e 4° desta
Orientacéo de Servico e as proibicdes explicitadas na Resolugdo RDC n° 71, de 2009;

lIl — as informacdes ndo obrigatorias incluidas;

IV — finalidade de uso do medicamento;

V — como o medicamento deve ser utilizado;

VI — como o medicamento funciona;

VII — quais os beneficios do medicamento;

VIII — quais os riscos associados ao uso do medicamento;

IX — quais 0s riscos associados ao uso incorreto do medicamento;

X — quais medidas podem ser tomadas para garantir 0 uso seguro do medicamento;

Xl — presenca de elementos que diferenciam a rotulagem (cor e design; forma; destaque do
nome do principio ativo, indicacéo de uso, dentre outros);

Xll — Caso sejam incluidas na face principal da embalagem secundéria a(s) logomarca(s)
da(s) empresa(s) farmacéutica(s) titular do registro, fabricantes, responsaveis pela embalagem
e/ou comercializagdo do medicamento, conforme previsto no 8 7°, art. 5° e art. 16 da Resolucéao
RDC n° 71, de 2009 , devera obrigatoriamente constar a logomarca da empresa titular do
registro, com destaque (posicdo e tamanho) igual ou superior as demais logomarcas, sendo
observada as regras de proporcionalidade ja previstas na Resolu¢cdo RDC n° 71, de 2009;

Xl - relatos de farmacovigilancia;

XIV — sumulas da Diretoria Colegiada,;

XV — as caracteristicas intrinsecas do medicamento.

§ 2° Tendo em vista que embalagens (primérias e secundarias) iguais com concentracées
diferentes podem induzir o consumidor ao erro, € sugerido que as concentracdes tenham
destaques diferentes, por exemplo, com cores diferenciadas, ou outro tipo de destaque, de
forma que o consumidor e o dispensador tenham facilidade em discrimina-las.
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Art.4° A GGMED néo pode sobrestar a decisdo de peticdo de registro de medicamento
condicionando/vinculando a adequacéo de rotulagem de outros produtos ja registrados.

Art. 5° As relagbes de proporcionalidade de tamanho/altura entre DCB e nome comercial
devem atender as orientacdes descritas no art. 12 da Resolucdo RDC n° 71, de 2009;

§ 1° Nas situacdes em que a relagdo de proporcionalidade de altura entre DCB e nome

comercial prejudique a acuidade visual do consumidor, deve ser solicitado a empresa que
apresente a justificativa técnica quanto a impossibilidade de cumprimento da legislacéo vigente.

§ 2° A justificativa devera ser avaliada considerando o risco de interpretacao falsa, erro ou
confusdo na prescricdo, na dispensacédo e na administracdo ou no uso do medicamento pelo
profissional de saude e/ou usuario.

Art. 6° As rotulagens ja aprovadas permanecem autorizadas, desde que ndo induzam a
erros de dispensacéo, prescricdo e/ou administracao.

8§ 1° A GGMED podera reavaliar e solicitar alteracbes de rotulagens anteriormente
aprovadas, se houver comprovacéo de interpretacdo falsa, erro ou confusdo na procedéncia,
prescri¢do, dispensacao, administracdo e/ou no uso do medicamento pelo profissional de saude
e/ou usuario.

§ 2° Constatado o potencial risco sanitério relacionado a caracteristicas da rotulagem, seja
por vicio na concessao do mesmo ou por fatos supervenientes que possam indicar 0s riscos
elencados no 81°, sera instruido processo administrativo para fundamentacdo e avaliagdo do
mesmo, por uma comissdo técnica que envolva as areas que tratam do pds-mercado e da
seguranca do paciente, a exemplo do rito disposto no paragrafo Unico do art. 20 da Resolucao
RDC n° 59, de 2014.

Art. 7° Esta Orientacdo de Servi¢o entra em vigor na data da sua publicacao.
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