mostra-se bastante Util para aproximar o académico de Farma-
cia da realidade profissional da area.
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INTRODUCAO

A qualidade dos medicamentos esta vinculada a diver-
sos quesitos que englobam ndo somente sua eficicia e segu-
ranca, mas, também, todos os aspectos envolvidos desde sua
pesquisa até a sua utilizacao pelo usuario final. Dentro deste
conjunto de facetas, a embalagem dos medicamentos possui
um papel preponderante. Além de fazer parte do produto, a
embalagem deve ser vista como um meio de prover determi-
nada apresentacao, protegao, identificacéo, informagéao, com-
partimentalizagao, portabilidade, comodidade e aceitabilidade
deste produto durante as fases de desenvolvimento, produ-
cao, armazenamento, transporte, exposicao e uso (Dean, 2002).

Uma vez que a embalagem e a rotulagem também sao
consideradas como um elemento da estratégia do produto, este
componente passou a ser uma poderosa ferramenta de pro-
mogao mercadoldgica. Embalagens bem desenhadas podem
criar valores de conveniéncia e promocionais, influindo na de-
cisdo do usuario (Kotler, 2000).

A rotulagem das embalagens, por sua vez, com seu

conteldo visual, é, sem duvida, um elemento de comunicagao
direta entre o usuario (entenda-se consumidor ou paciente) e o
produto. Assim sendo, possui sua importancia, ndo somente
quanto ao seu carater formal, mas, também, pelo seu poder de
informacao (e influéncia) ao usuario, sendo este o primeiro
contato visual do consumidor com o produto. Segundo Kotler
(2000) o rétulo pode ser definido, de uma maneira geral, como
uma simples etiqueta afixada ao produto ou um projeto gréafico
elaborado, que faga parte da embalagem. Mas, como os pro-
dutos farmacéuticos apresentam caracteristicas diferentes de-
vido a sua agéo na area da saude, a rotulagem é definida, pela
legislacao (de modo mais especifico), como uma identificagdo
impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gra-
vados a fogo, pressao ou decalco, aplicados através de diver-
sos meios diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélu-
cros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro elemento prote-
tor de embalagem (BRASIL, 1976).

Para Schenkel (1996), os consumidores, quando ad-
quirem um produto, de modo consciente ou nao, fazem a ava-
liacao de sua qualidade selecionando o produto pela sua ade-
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quabilidade, robustez, vantagens funcionais em relacéo a ou-
tros, prego mais acessivel ou, eventualmente, por ser estetica-
mente mais agradavel.

Deste modo, a verificagdo da qualidade de medicamen-
tos deve ser iniciada com a embalagem do produto, a qual deve
atender a todas as exigéncias legais (Schenkel, 1996). Alguns
itens podem ser avaliados pelo préprio consumidor ao adquirir
o0 medicamento, como, por exemplo, a data de fabricagao, o
prazo de validade, se o nUmero de registro no Ministério da
Salde esta presente e corretamente indicado e se contém a
informacéao sobre o responsavel técnico, inscrito no Conselho
Regional de Farmécia. Outros itens, mais especificos, podem
ser analisados com o auxilio do profissional farmacéutico.

A legislacao sanitaria e a normatizagao farmacéutica
no Brasil contemplam, em diversos atos, a regulamentagao da
embalagem e rotulagem de medicamentos (CONSELHO FE-
DERAL DE FARMACIA, 1999), sendo extensa, dispersa, gene-
ralizante ou detalhada em casos especiais, como para medi-
camentos genéricos, fitoterdpicos e medicamentos sob con-
trole especial. Tal fato delega ao profissional farmacéutico uma
acao de orientacao e de controle da rotulagem de embalagens
em todas as fases da cadeia do medicamento, desde sua con-
fecgao (entendendo-se, também, pesquisa das informacoes e
adequagao a legislacédo) até a sua dispensagao ao consumi-
dor em farmacias e drogarias. Assim, entre as diversas ativida-
des do farmacéutico encontram-se tarefas associadas a em-
balagem destes produtos, mais especificamente, a sua rotula-
gem, que estao relacionadas a suas fungdes técnicas e estéti-
cas como produto destinado a saude.

Considerando estes fatos, o desenvolvimento de uma
ferramenta que venha a auxiliar o trabalho do farmacéutico,
nesta area, apresenta fundamental importancia. Com base
nestes aspectos, o presente trabalho tem como objetivos or-
ganizar a legislacao vigente sobre rotulagem de medicamen-
tos industrializados e estabelecer um roteiro de avaliacao que
seja de aplicagao viavel em qualquer ponto da cadeia do medi-
camento.

A LEGISLACAO BRASILEIRA PARA A ROTULAGEM
DE MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS

A legislacéo atual, sobre rotulagem de medicamentos,
tem como base a Lei Federal n? 6.360/1976 (BRASIL, 1976) e a
Lei Federal n® 9.787/1977 (BRASIL, 1977a), dentre inUmeras
outras (ver tabela no anexo 1), sendo continuamente adaptada
aos novos conhecimentos e as novas exigéncias da sociedade.

O estabelecimento de legislagao mais especifica, como
¢ evidenciado pelo surgimento da Portaria n® 344/1999 (BRA-
SIL, 1999a), referente aos medicamentos sob controle especi-
al, na qual se encontram parametros para a rotulagem destes
produtos, representa um avango no que se diz respeito a atua-
¢ao do farmacéutico nesta area. Em conjunto com a RDC n2
17/2000 (BRASIL, 2000a), referente aos medicamentos fitote-
rapicos, e a RDC n® 47/2001 (BRASIL, 2001c), que estabelece
critérios para medicamentos genéricos, unificam as informa-
coOes referentes a rotulagem destes medicamentos dentro des-
tas categorias e, assim, adequando-as a suas caracteristicas.

Ja a existéncia de um manual de identidade visual para
medicamentos genéricos, presente na RDC n? 47/2001 (BRA-
SIL, 2001c¢), cria uma padronizagdo visual das informacoes e
adornos que podem estar presentes na rotulagem desta cate-
goria de medicamentos, organizando, entdo, sua qualidade
estética e, também, sua qualidade como meio de contato entre
0 usuario e o produto, servindo este, entdo, como fonte coe-
rente de informagéo, respeitando o usuario final. Este manual
disponivel na pagina da ANVISA na internet, no endereco http:/
/www.anvisa.gov.br/ hotsite/genericos/industrialembalagem. pdf
representa um modelo interessante, que poderia ser aplicado,
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apds adequacao especifica, nas fases de desenvolvimento,
registro e produgao (como parte da documentagao de lote do
produto).

Atualmente, a Consulta Publica n? 11/2003 (BRASIL,
2003), publicada no Diario Oficial da Uniao de 11 de abril, apre-
senta uma proposta de Resolugdo que dispde sobre regras
gerais para rotulagem de medicamentos, abrangendo todas
as categorias de medicamentos, sendo, também, estas, em
casos mais especificos, divididas conforme a forma de apre-
sentacao do produto. A inclusdo do manual de identidade visu-
al para medicamentos genéricos dentro dessa Consulta Publi-
ca, embora menos completa que o documento acima citado,
demonstra a importancia desta ferramenta como parametro
para adequacao da rotulagem de medicamentos.

ROTEIRO PARA ANALISE DA
ROTULAGEM DOS MEDICAMENTOS

O roteiro de verificacao (ver anexo 2), desenvolvido com
base na legislacao vigente, possui 85 questdes, divididas em
10 categorias. Cada categoria redne quesitos de caracteristi-
cas comuns para um determinado grupo de medicamentos,
como, por exemplo, para os medicamentos genéricos.

Dentro do roteiro de verificagdo foram considerados,
entdo, quesitos gerais, comuns a todos os medicamentos e,
quesitos especificos para determinadas classes de medicamen-
tos. Sendo assim, o roteiro foi montado para adequar-se as
caracteristicas particulares de cada produto farmacéutico. Com
base neste questionario foi estabelecida uma chave auxiliar (ver
anexo 3) com a fungao de facilitar o seguimento do roteiro du-
rante as fases de desenvolvimento de uma nova embalagem,
verificacdo da qualidade de embalagens existentes, montagem
do relatério de registro de produto, avaliagdo da documenta-
cao de registro e na inspecgado tanto pela em farmacias como
em industrias farmacéuticas.

CONCLUSOES

A legislacdo brasileira, que normatiza a rotulagem de
medicamentos, apresenta-se esparzida em varios documen-
tos, dificultando as agbes das empresas, da vigilancia sanitaria
e dos profissionais farmacéuticos.

A Consulta Publica n? 11/2003 (BRASIL, 2003) da um
passo importante para o inicio deste processo de unificacao
dos itens referentes a rotulagem de medicamentos, facilitando
a busca por informacoes referentes ao tema. A norma deveria
incluir, também, a obrigatoriedade, no ato de peticao de regis-
tro, a apresentacao de um “padrao de identidade visual da em-
balagem” pela empresa solicitante, ja que este documento per-
mearia toda a cadeia do produto.

O roteiro e a chave auxiliar apresentadas neste traba-
Iho permitem avaliar, ao sistematizar a legislacao vigente, a
adequagao das embalagens nos diversos estagios de um me-
dicamento, do seu desenvolvimento a sua dispensacao, ga-
rantindo o estabelecido pelo Cédigo de Defesa do Consumi-
dor (Lei n2 8.078/1990 (BRASIL, 1990). A partir destes docu-
mentos torna-se mais facilitado o estabelecimento de um ma-
nual de identidade visual em cada empresa farmacéutica, que
se constituiria num documento importante a ser utilizado du-
rante as fases de desenvolvimento e de produgcao de um medi-
camento e, também, para o seu posterior registro junto ao Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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ANEXO 1

Tabela 1. Legislacao sanitaria sobre rotulagem de medicamentos industrializados.

Cadigo Data D.O.U.

Ementa

Lei n2 6.360 23.9.1976 24.9.1976

Dispée sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medica-
mentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosmé-
ticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Decreto n2 79.094 5.1.1977 5.1.1977

Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23.9.1976, que submete a sistema
de vigiléncia sanitdria os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e
outros.
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Cadigo Data D.O.U. Ementa

Lei n2 6.480 1.12.1977 5.12.1977 Altera a Lei n° 6.360, de 23.9.1976, que dispbe sobre a vigildncia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insu-
mos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos. E da providéncias, nas partes que menciona.

Portaria n? 16/SVS 6.3.1995 9.3.1995 [Substituida pela RDC n° 134/2001]

Portaria n2 344/SVS 12.5.1998 1.2.1999 Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamen-
tos sujeitos a controle especial

Lei n29.787 10.2.1999 11.2.1999 Altera a Lei n° 6.360, de 23.9.1976, que dispbe sobre a vigildncia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispbe sobre a utili-
zagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

ortaria n2 10. 4. nstitui o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos
Portaria n? 802/SVS 8.10.1998 7.4.1999 Institui o Sist de Controle e Fiscalizaga tod. deia d
produtos farmacéuticos.

Decreto n2 3.181 23.9.1999 24.9.1999 Regulamenta a Leino 9.787, de 10.2.1999, que disp6e sobre a Vigi-
lancia Sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispée sobre
a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias.

RDC n2 23/ANVISA 6.12.1999 7.12.1999 Dispbe sobre a isengao de registro de produtos.

RDC n2 17/ANVISA 24.2.2000 25.2.2000 Aprova o Regulamento Técnico, visando normatizar o registro de
medicamentos fitoterapicos junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria.

RDC n2 92/ANVISA 23.10.2000 24.10.2000 Trata sobre a Rotulagem de Medicamentos. A Resolugéo n° 510/
ANVS, de 1.10.1999, passa a vigorar com a redacdo dada por esta
Resolugéo.

RDC n2 32/ANVISA 9.3.2001 12.3.2001 Os medicamentos indicados pela ANVISA como medicamentos de

referéncia que foram registrados pelo Ministério da Satide e estdo
sendo comercializados pela substéncia base ou pela denominagdo
genérica da substancia ativa empregando a Denominagdo Comum
Brasileira - DCB ou a Denominagdo Comum Internacional - DCI , ou
ainda a denominagao descrita no Chemical Abstract Substance
(CAS), ficam dispensadas de adotar marca ou nome comercial

RDC n2 36/ANVISA 15.3.2001 16.3.2001 Proibe a comercializagdo de medicamentos similares registrados com
denominagao genérica, exceto os definidos como de referéncia.

RDC n?2 47/ANVISA 28.3.2001 5.4.2001 Os medicamentos genéricos, de acordo com a Lei n°® 9.787/1999 e
RDC n° 10/ANVISA, de 2.1.2001, devem ter o logotipo de identifica-
¢do de medicamento genérico em suas embalagens externas.

RE n2 529/ANVISA 17.4.2001 18.4.2001 Determina a colocagao de adverténcia nos rétulos de medicamentos
a base de &cido acetilsalicilico de uso pedidtrico: CRIANGAS OU
ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA
CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA
CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS
GRAVE DOENGA ASSOCIADA A ESSE MEDICAMENTO.

RDC n2 134/ANVISA 13.7.2001 16.7.2001 Determinar a todos os estabelecimentos fabricantes de medicamen-
tos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento
Técnico das Boas Praticas para a Fabricagdo de Medicamentos, con-
forme ao Anexo | da presente Resolugéo.

RDC n2 30/ANVISA 5.2.2002 7.2.2002 Determina que todos os produtos de uso tépico, contendo cénfora
em suas formulagoes, apresentem, em suas rotulagens, bulas, im-
pressos em etiquetas e prospectos a seguinte adverténcia: "produto
é contra-indicado para criangas menores de 2 anos"

RE n2 356/ANVISA 28.2.2002 4.3.2002 Determina como medida de interesse sanitario, a apreensdo, em todo
o territério nacional, de qualquer produto farmacéutico a base de
cava-cava (Piper methysticum L.) que nao possua tarja vermelha con-
tendo os dizeres "Venda sob prescricao médica"
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Cadigo Data D.O.U.

Ementa

RE n? 357/ANVISA

28.2.2002 04.3.2002

Determina como medida de interesse sanitario, a apreensdo, em todo
o territério nacional, de qualquer produto farmacéutico a base de
erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum) que nao possua tarja ver-
melha contendo os dizeres "Venda sob prescricado médica"

RDC n° 157/ANVISA

31.5.2002 7.6.2002

Estabelecer os requisitos para o registro de medicamentos simila-
res, constantes da presente Resolugéo e de seus anexos: Anexo | -
Informagées e Documentagao Necessarias para a Solicitagdo de Re-
gistro de Medicamentos Similares.

CP n2 11/ANVISA

9.4.2003 11.04.2003

Aprovar proposta de Resolucao que dispbe sobre regras gerais para
rotulagem de medicamentos

ANEXO 2

Roteiro para a avaliagao da rotulagem de medicamentos 15.
Quesitos (A) GERAIS

16.

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Apresenta lacre ou selo de seguranca?

( )Sim ( ) Néo () NSA*

O lacre ou selo de seguranca apresenta caracteristicas
de rompimento irrecuperaveis e detectaveis, sendo
personalizado, auto-adesivo e nao recolavel?

( )Sim () Néo ( )NSA

Apresenta lacre ou selo de seguranga em ambas as
extremidades da embalagem?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta o nome do produto, do fabricante, do
estabelecimento de producao e o enderego deste?

( ) Sim () Nao ( ) NSA
A denominagao esta de acordo com o tipo do produto?
( ) Sim () Nao ( ) NSA

O nome da substancia ativa esta coerente com a DCB ou,
na sua falta, a DCI?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta denominacgdo genérica situada no mesmo
campo de impressao e abaixo do nome comercial ou de
marca?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta a Denominagao genérica da substancia ativa
(DCB ou DCI) no mesmo destaque e em 50 % de seu
tamanho?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta, quando a concentragdo da substancia ativa
nao for expressa pela DCB completa (base + sal), o nome
da substéancia base com 50 % do nome comercial e,
imediatamente apds, o nome do sal, com tamanho igual
a 50 % do da base?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta nome ou designacao que possa induzir a erro
quanto a sua composicao, finalidade, indicacao, aplicacao,
modo de usar ou sua procedéncia?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta nome igual ou assemelhado para produtos de
diferente composigao, ainda que do mesmo fabricante?
( ) Sim () Nao ( ) NSA

Apresenta numero de registro junto ao Ministério da
Saude?

() Sim () Nao ( )NSA

Ndmero de registro confere com o produto?

() Sim () Nao ( )NSA

Apresenta nimero do lote com a data de fabricagao?

() Sim () Nao ( )NSA

17.

18.

19.

20.

21,

22,

23.1
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Apresenta o numero de lote e a data de fabricagcao
impressa em baixo relevo?

() Sim ( )Nao ( )NSA

Apresenta o nome do responsavel técnico, nimero de
inscricao e sigla da respectiva autarquia profissional?

() Sim ( ) Naéo ( )NSA

Apresenta o peso, volume liquido ou quantidade de
unidades (conforme o caso)?

() Sim ( ) Nao ( )NSA

Os dizeres de rotulagem apresentam dimensdes
necessdrias a facil leitura visual, respeitando o limite
minimo de 1 mm de altura?

() Sim ( ) Nao ( )NSA

Apresenta, em sua lateral, na altura das faixas vermelhas
ou pretas, ou no caso das que nao possuem tarja, no local
correspondente as mesmas, caso houvesse, item de
coibicao de falsificagao — tinta reativa?

() Sim ( ) Naéo ( )NSA

Apresenta, em sua rotulagem, nomes geogréaficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que
possibilitem interpretagao falsa, erro ou confusao quanto
a origem, procedéncia, natureza, composigdo ou
qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente
possuam?

() Sim ( ) Naéo ( )NSA

Apresenta desenhos e enfeites de qualquer natureza nos
cartuchos ou rétulos, ressalvada a reprodugao do simbolo
da empresa?

() Sim ( ) Nao ( )NSA
Apresenta finalidade, uso e aplicagao?
( )Sim ( ) Nao ( )NSA

.Apresenta no rétulo a férmula integral ou de seus

componentes ativos?

( )Sim ( ) Néo ( )NSA

23.2.Apresenta as indicagdes terapéuticas?

( )Sim ( ) Néo ( )NSA

23.3.Apresenta as contra-indicagoes?

( )Sim ( ) Néo ( )NSA

23.4.Apresenta os efeitos colaterais?

() Sim ( ) Nao ( )NSA
23.5. Apresenta as precaucoes de uso, quando for o caso?
() Sim ( ) Nao ( )NSA
23.6. Apresenta a posologia?
() Sim ( ) Nao ( )NSA
23.7. Apresenta o0 modo de usar ou a via de administracdo?
() Sim ( ) Nao ( )NSA
23.8.Apresenta o término do prazo de validade?
() Sim ( ) Nao ( )NSA
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23.9.As contra-indicagoes, precaucoes e efeitos colaterais estao
impressos em tipos maiores dos que os utilizados nas
demais indicagdes e em linguagem acessivel ao publico?
( )Sim () Nao ( )NSA

23.10. Caso nao apresente as informagdes acima, apresenta
que estas devem ser vistas na bula (VIDE BULA)?

() Sim () Nao ( )NSA
24. Apresenta modo de preparo (quando for o caso)?
() Sim () Nao ( )NSA

25. Apresenta as precaucdes, os cuidados especiais, e 0s
esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio
(quando for o caso)?

() Sim () Nao ( )NSA

26. Caso nao apresente as informagodes acima, apresenta que
estas devem ser vistas na bula (VIDE BULA)?
() Sim () Nao ( )NSA

27. Narotulagem, ha textos escritos em inglés ou outra lingua
que nao seja o portugués e o espanhol?
() Sim () Nao ( )NSA

28. As denominagdes genéricas (no caso de mais de duas
substancia ativas) do medicamento correspondem a 30
% do nome de fantasia?

() Sim () Nao ( )NSA

29. No caso de possuir mais de quatro substancias ativas,
apresenta o termo “+ ASSOCIAGOES”, junto a
denominagao genérica da substancia ativa que mais
justifique o seu uso?

() Sim () Nao ( )NSA

30. Apresenta os dizeres “TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO LONGE DO ALCANCE DAS CRIANCAS™?

() Sim () Nao ( )NSA

31. Caso nao seja genérico, a embalagem apresenta
coloragéo amarela, ou tarja amarela, semelhante a de
medicamentos genéricos?

() Sim () Nao ( )NSA

32. No caso de ser um medicamento similar, € identificado
por nome comercial ou de marca?

() Sim () Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos VENDA LIVRE

33. O medicamento de venda livre apresenta alguma tarja
vermelha semelhante a de um medicamento de venda sob
prescricdo médica?

( )Sim () Nao ( )NSA

34. Caso seja medicamento de venda livre apresenta os
dizeres: “Siga corretamente o modo de usar, nao
desaparecendo os sintomas procure orientagcao
médica”?

() Sim (

) Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos SOB PRESCRICAO MEDICA

35. Apresenta um espaco de 10 mm na base da embalagem
ou na extremidade contraria a de abertura das mesmas
(rodapé do cartucho), apds o qual devera ser adotada a
faixa vermelha dos medicamentos de venda sob
prescricdo médica?

() Sim () Nao ( )NSA

36. Apresenta, no caso de medicamento de venda sob
prescricdo, uma faixa vermelha em toda a sua extenséo,
do tergo médio inferior do rétulo e com largura néo inferior
aum terco da largura total, contendo os dizeres: “VENDA
SOB PRESCRIGAO MEDICA™?

( )Sim () Nao ( )NSA
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Quesitos (B) Especificos GENERICOS

37. O medicamento genérico apresenta, na sua identificagao,
somente a DCB?
( )Sim ( ) Nao ( )NSA

38. O medicamento genérico apresenta abaixo da DCB a
expressao: “Medicamento genérico Lei 9787/99"?
() Sim () Nao ( )NSA

39. A palavra “medicamento” e a palavra “genérico”
apresentam o mesmo tamanho gréafico?
() Sim () Nao ( )NSA

40. O medicamento genérico apresenta o logotipo que
identifica 0 medicamento genérico (“G”), impresso dentro
de uma faixa amarela?
() Sim () Nao ( )NSA

41. Se a embalagem é de proporcoes verticais, o logotipo
“G” apresenta-se no estilo horizontal?
() Sim () Nao ( )NSA

42. Se aembalagem é de proporcdes horizontais, o logotipo
“G” apresenta-se no estilo vertical?
() Sim () Nao ( )NSA

43. O medicamento genérico se for de venda sob retencédo
de receita (tarja preta), apresenta a faixa amarela
justaposta logo abaixo da faixa preta?
() Sim () Nao ( )NSA

44. O medicamento genérico apresenta faixa amarela no local
correspondente ao da faixa vermelha, caso houvesse, e
respeitando um limite nas bases das embalagens ou na
extremidade contraria a abertura das mesmas (rodapé)?
() Sim () Nao ( )NSA

45. O medicamento geneérico se for de venda sob prescricao
meédica, apresenta a faixa amarela justaposta logo acima
da faixa vermelha?
()Sim (

) Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos FITOTERAPICOS

46. O medicamento fitoterapico apresenta abaixo do nome
genérico a nomenclatura botanica?
() Sim () Nao ( )NSA

47. O medicamento fitoterapico apresenta a concentragdo
real, em peso ou volume, da matéria-prima vegetal e a
correspondéncia em marcador ou em principio ativo
(quando conhecida)?
() Sim () Nao ( )NSA

48. O medicamento fitoterapico, em caso de estar em estudos,
apresenta os dizeres: “MEDICAMENTO EM ESTUDO
PARA AVALIAGAO CIENTIFICA DAS INDICAGOES
TERAPEUTICAS™?
() Sim () Nao ( )NSA

49. O medicamento fitoterapico contém dizeres que induzam
a automedicacao, a utilizagdo indevida do medicamento,
ou referéncias a “Medicamento Natural” ou congéneres,
que transmitam ao consumidor a idéia de produto inécuo
ou possuidor de propriedades especiais?
() Sim () Nao ( )NSA

50. O medicamento fitoterapico contém os dizeres:
“MEDICAMENTO FITOTERAPICO” ou “MEDICAMENTO
FITOTERAPICO TRADICIONAL"?
() Sim () Nao ( )NSA

51. Se o produto apresenta hipérico (erva-de-sdo-jodo) em sua
composicao, apresenta tarja vermelha com os dizeres
“venda sob prescrigao médica™?
() Sim () Nao ( )NSA



52. Se 0 produto apresenta cava-cava em sua composicao,
apresenta tarja vermelha com os dizeres “venda sob
prescricao meédica”?

() Sim () Nao ( )NSA

53. Apresenta a nomenclatura oficial botanica (género e
espécie) com 50 % do tamanho do nome comercial?
( )Sim () Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos OUTROS CASOS

54. O medicamento, caso seja de referéncia, apresenta como
identificagdo, somente o nome genérico?
() Sim () Nao ( )NSA

55. Complexos vitaminicos e/ou minerais, e/ou de
aminoéacidos apresentam as expressoes polivitaminicos
e/ou poliminerais e/ou poliaminoacidos como
designacao genérica correspondendo a 50 % do tamanho
do nome de fantasia?
() Sim () Nao ( )NSA

56. No caso de produto na forma aerossol, apresenta nos
rétulos, em caracteres destacados, as adverténcias “Evite
a inalacao deste produto” e “Proteja os olhos durante
a aplicagao”?
( ) Sim () Nao ( )NSA

57. No caso de produtos tonicos capilares, apresenta a
adverténcia “Este produto pode eventualmente causar
irritagdes ao couro cabeludo de determinadas pessoas,
caso em que seu uso devera ser interrompido”?
() Sim () Nao ( )NSA

58. Caso apresente a substancia anfepromona, contém em
destaque a frase: “Atengao: Este Medicamento pode
causar Hipertensao Pulmonar?
( ) Sim () Nao ( )NSA

59. Caso o medicamento seja a base de acido acetilsalicilico,
de uso pediatrico, apresenta os dizeres: “criangas ou
adolescentes nao devem usar este medicamento para
catapora ou sintomas gripais antes que um médico seja
consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas
grave doenca associada a esse medicamento”?
( )Sim () Nao ( )NSA

60. Caso o produto possua canfora em sua composicao,
apresenta os dizeres em destaque: “Produto é contra-
indicado para criangas menores de 2 anos™?
( )Sim () Nao ( )NSA

Quesitos (C) ESPECIAIS

61. Medicamentos a base de substancias anti-retrovirais, (C4)
apresentam, em destaque e em letras de corpo maior de
que o texto, a expressao: “Venda Sob Prescrigao Médica”
- “Atencao - O Uso Incorreto Causa Resisténcia do
Virus da AIDS e Falha no Tratamento”?

() Sim () Nao ( )NSA

62. Medicamentos a base de substancias retindicas (C2)
apresentam em destaque e em letras de corpo maior de
que o texto, a expressao: “Venda Sob Prescrigao Médica”
—“Atencao - Nao Use este Medicamento sem Consultar
o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar
Problemas ao Feto”?

() Sim () Nao ( )NSA

63. No caso de substancias retindicas de uso sistémico,
apresenta uma faixa horizontal de cor vermelha
abrangendo todos os seus lados, na altura do terco médio
e com largura n&o inferior a um tergo da largura do maior
lado da face maior, contendo os dizeres “Venda Sob
Prescricao Médica” — “Atencéo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas,
no Coracao e no Sistema Nervoso do Feto”?

() Sim () Nao ( )NSA

64. O imunoterapico apresenta nome de fantasia?
() Sim ( ) Nao ( )NSA

65. Os produtos biolégicos, produtos derivados do plasma e
sangue humano, as solucOes parenterais de pequeno
volume apresentam nome de fantasia?
() Sim ( ) Nao ( )NSA

66. No caso de medicamento bioldgico (insulina, extrato
hepatico,...), apresenta o método de dosagem de sua
poténcia ou atividade e das provas de eficiéncia, o nUmero
de série por partida da fabricacédo, e as condigdes de
conservagao, quando for indicado, de acordo com a
natureza do produto?
() Sim ( ) Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos HOMEOPATICOS

67. Caso seja produto homeopatico, apresenta os dizeres
“FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA”, ¢
contem obrigatoriamente a escala e a dinamizagao
pertinentes, a via de administracdo e a forma
farmacéutica?
()sim

) Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos ISENTOS

68. Se for isento de registro apresenta os dizeres:
“MEDICAMENTO ISENTO DE REGISTRO PELA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE ACORDO COM
ARESOLUCAON° PUBLICADA NO DIARIO OFICIAL
DA UNIAO (DOU) DO ANO ”?

( )Sim ( ) Nao ( )NSA

69. Se for medicamento isento de registro apresenta termos
como: “natural”, “oficinal” e “similar”?
() Sim () Néo ( )NSA

70. A denominacéo de medicamentos declarados isentos
segue a DCB, podendo usar, conjuntamente, 0s nomes
reconhecidos, tradicionalmente?
() Sim ( ) Nao ( )NSA

Quesitos (B) Especificos VENDA CONTROLADA

71. Os medicamentos cuja composigao contenha substancia
entorpecente apresentam, nos rétulos e bulas, a indicagao
da denominagcdo comum do mesmo e a respectiva
dosagem?

( )Sim () Nao ( )NSA

72. Quando a substancia entorpecente for o 6pio ou a coca,
esta mencionada a correspondente dose de morfina ou
cocaina?

() Sim ( ) Nao ( )NSA

73. No caso de substancias entorpecentes, apresenta uma
faixa horizontal de cor preta, abrangendo todos os lados,
na altura do terco médio e com largura néo inferior a um
terco da largura do maior lado da face maior, contendo os
dizeres: “Venda sob Prescricdo Médica” — “Atencao:
Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica”?

() Sim ( ) Nao ( )NSA

74. No caso de substancias psicotrépicas (B1, B2) apresenta
uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus
lados, na altura do tergo médio e com largura néo inferior
a um terco da largura do maior lado da face maior,
contendo os dizeres: “Venda sob Prescricao Médica” —
“O Abuso deste Medicamento pode causar
Dependéncia”?
( )Sim (

) Nao ( )NSA
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75. No caso de embalagens dos medicamentos a base de
substancias constantes das listas “C1” (outras substancias
sujeitas a controle especial), “C2” (retindides de uso
tépico) “C4” (anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes),
apresenta uma faixa horizontal de cor vermelha
abrangendo todos os seus lados, na altura do terco médio
e com largura nao inferior a um terco da largura do maior
lado da face maior?

76. No caso acima, apresenta, também, em destaque e em
letras de corpo maior de que o texto, a expressao: “Venda
Sob Prescricao Médica” — “S6 Pode ser Vendido com
Retengao da Receita”?

( )Sim ( ) Nao ( )NSA

* NSA = néo se aplica a questao

ANEXO 3

Chave auxiliar para avaliagao

() Sim () Nao ( )NSA
PRODUTO QUESTAO DO ROTEIRO
Genérico
Geral ......oooveciiiiiieeeee, 1,2,3,4,5,6,11,12,13, 14, 15,
16,17,18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
25, 26, 27, 29, 30, 37, 38, 39, 40,
41, 42
Vendallivre .........cccccoo.... 33, 34, 44

Sob prescrigdo médica .. 35, 36, 45
Sob controle especial ..... 43,71,72,73,74,75, 76

Fitoterapico
Geral .....oooccvveeeeeeeene. 1,2,3,4,5,10,11,12,13, 14, 15,
16, 17,18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
25, 26, 27, 30, 31, 32, 46, 47, 48,
49, 50, 53
Vendal livre ..................... 33, 34
Sob prescricdo médica .. 35, 36, 51, 52

Sob prescricao médica
Geral ...ooooveiiieeee 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12,
13, 14, 15,16, 17, 18, 19, 20, 21,
22, 283, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31,
32, 35, 36

GENériCo ........ocoveeeeeeenns 37, 38, 39, 40, 41, 42, 45
Fitoterdpico ........c.cceeuenee. 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53
Casos especiais............... 61, 62, 63, 64, 65, 66

Sob controle especial
Geral ...ooooeeiiieieeeeee 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,
13,14, 15,16, 17, 18, 19, 20, 21,
22, 23, 25, 26, 28, 29, 30, 31, 32,
71,72,73,74,75, 76

GENériCo .......cocevveeeveeenns 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43
Isentos
(=) = | 1,2,3,4,5,6,11,14,15,16, 17,

18,19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27, 29, 30, 31, 32, 68, 69, 70

Venda livre
Geral ..ooooevieeeeen 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,
13, 14, 15,16, 17, 18, 19, 20, 21,
22, 23, 24, 25, 26, 28, 29, 30, 31,
32, 33, 34
Fitoterapico ..........cceceeuue. 46, 47, 48, 49, 50, 53
(C1-ToT=Tole TR 37, 38, 39, 40, 41, 42, 44

Estabilidade de Antibioticos b-Lactamicos
incorporados em micelas, microemulsoes
e outros agregados supramoleculares

ANSELMO GOMES DE OLIVEIRA

MARIA VIRGINIA SCARPA

THALITA PEDRONI FORMARIZ
BRUNA JULIANA WANCZINSKI

Departamento de Farmacos e Medicamentos, Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas, UNESP
14801-902 - Araraquara - SP - Brasil. Tel. 55.16.3301.6974.

e-mail: oliveiag@fcfar.unesp.br

Ainteracdo de farmacos com agregados supramolecu-
lares € um importante aspecto na area farmacéutica, devido
ao uso potencial dessas estruturas como sistemas de libera-
cao. Considerando que a maioria dos agregados supramole-
cular envolve algum tipo de composto tensoativo em sua es-
trutura, a presenga dessas substancias em formulas farmacéu-
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ticas pode levar a modificacdées na biodisponibilida-
de,1,3,4,27,40,44,45,46,49,62 e interferir significativamente na
estabilidade de varios grupos de farmacos.1,34,35,39,41 Ten-
soativos podem associar-se em presenca de excesso de agua
formando varios tipos de agregados supramoleculares20,31,57,
figura 1.



