RESOLUCAO - 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 atribui¢cdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 3.029, de 16 de abril
de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n2 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de janeiro de
2012, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente, determino a
sua publicacgdo:

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

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

Art. 22 Os rétulos das embalagens dos medicamentos com destinagdo institucional e
dedicados ao Ministério da Saude 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 Resolugdo, independentemente de prévia manifestacdo da ANVISA.

§ 1° Os novos rotulos deverdo contemplar informagdes em conformidade com os
ultimos rétulos aprovados no registro, pds-registro ou renovac¢do dos medicamentos.

§ 2° As notificacGes de adequacdo das rotulagens serdo verificadas durante a analise
de pdsregistro e renovacdes de registro, momento no qual poderao ser feitas exigéncias caso a
rotulagem ndo se enquadre no estabelecido nesta Resolucdo.

Art. 3° Fica revogada a Resolucdo - RDC n2 168, de 10 de junho de 2002.
Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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MANUAL DE
EMBALAGENS DE
MEDICAMENTOS

FICHA TECNICA

O prasenta Manual tem como objetivo instituir 2 nova identidade visual das embalagens da
medicamentos que as empresas devem seguir para participarem do processo de compra
centralizada de medicamentos pelo Ministério da Saldde, sem prejuizo do disposto nas normas
refarentes a rofulagem de medicamentos.

Male estio indicados o alinhamento & a organizagao das informacgSes, as cores, a tipologia e os
Logofipos do Sistema Unico de Sadde (SUS) e Ministéric da Saodde que dewem ser
considerados para embalagens primarias, secundarias @ embalagens de fransporte, sendo
alas:

1 embalagens primarias: blistars, blisters fracionaveis, envelopes, frascos, bisnagas, ampolas e
frasco-ampolas para as solugdes parenterais de pegqueno e as bolsas para as solugdes
parenterais de granda volume;

2 embalagens secunddrias: cariuchos;

3 embalagens de transporte: caias.

PREFACIO

As normas especificas para a rotulagem de medicamentos da Agéncia Macional de Vigilincia
Sanitéria (ANVISA) dispde gue os rdtulos das embalagens dos medicamentos com destinagao
institucional dedicados ao Ministério da Salde, para distribuicio por meio de programas de
salde plblica, devem obedecer & ideniificaciio padronizada e descrita no Manual de
Identificacio Visual para Embalagens de Medicamentos.



O Manual de Identificacio Visual para Embalagens de Medicamentas, instituida inicialmants
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 Sadde.

A identidada visual para a rotulagem das embalagens primédrias, secunddrias e de transporta
dos medicameantos tem como objetivos:

- @primorar a idenfificagio padronizada dos medicamentos para prevengio de ermos na
dispensagio ou uso destes produtos;

- possibilitar a imediata idenfificagio da origem dos medicamentos disponibilizados pelo
Ministério da Sadde no Sistema Unico de Sadde (SUS), por meio da logomarcas do SUS e do
Ministério da Salde o dos padries de cores utilizados;

- facilitar a identificagio dos medicamentos pelos dispensadores e usuénos por intermédio do
destague dado a designagio do medicamento pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB); @

- promover a cultura do uso da DCE enire os profissionais de saldde & usudrios de
medicamentos para a segura idenfificagio dos medicamentos.

EMBALAGEM DE MEDICAMENTO
1- ALINHAMENTO E ORGANIZACAO
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1-Mome comercial fcom no maxime 50% do tamanho da ocel

2-Principios atives Danominagao genédrica dos principios atives utilzando a ocs [Denominagio Comum
Brasilaira] [caixa-baikxa).

3Concentracdo [valor numanco e unidade de medida em Ralico com 50% do tamanho da o).
4-Proibida a wenda [caixs-alta com tamanho minimo de 30%: do tamanho da oca.

5Via de administracdo [caixa-baba)

E—Hamm;.in de uso por faixa etaria Inclusio da frase “wso adulto”, use adulto o pedidfico acima
de___ " "uso pedidtrico acima de____ " [caia-alta], indicando a idade minima, em mesas ou anos, U “uso
adulfo e pediéfrico” [caixa-alta]. no caso de medicamentos sam restrigao de uso por idade, conforme
aprovado no registro.

T-Quantidade e forma farmacéutica Cuantidade de peso liguido, volume ou unidades farmacotécnicas,



bam como de acessorios dosadores, se for o caso, dascritos juntaments com a forma farmacéutica [valor
numérico].

&-Logomarca SUS.

g-Aszinatura grafica Ministério da Sanda.

10-Restrigio de prescrigio Inclusfo das frases definidas em norma especifica.

11-Faixa vermelha [largura de 1/5 da alwra da face disposta no tergo médio inferior]. Ou faia preia
[largura de 1/3 da altura da face no targo médiol.

12-Assinatura grafica Rede Salde Nao Tem Prego, Ministério da Salda.

13-Assinatura grafica Ouvidoria SUS 136

14-Assinatura grifica Govemno Faderal.
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15 Cuidados do conservacio Faia de temperatura @ condigdes de ammazenameanio, conforma ashudo
de estabilidade.

1&-Informagdes ao pacien®, indicagbes, contra-indicagbes e precaugdes: vide bula Ou
“Informagoaes ao profissional do salds, indicagdes, contra-indicagdes @ precawgdas: vide bula.”
17-Mecanismos de identificacio e Seguranga Codigo de barra, tinta reafiva ou ouiro cidigo definido
am norma aspecifica.

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

18-Mome{z) e enderego(s) dals) empresa(s): uso das exprossdes “Registrado por, “Fabricado por”,
“importado por” ou “Embalado por-, 8 coubar.

20-CNPJ Cadastro Nacional de Passoa Junidica (cwedd do titular do registro.

21-Farm. Resp.: Mome do responsavel técnico da empresa tifular do registro.

22.CRFUF Mimero da inscricao e sigla do Conselho Bagional de Farmacia da empresa fitular do registro.
23-composicio Composicao qualitativa, conforme pce, e quantitativa de cada principio ativo, incluindo,
guando aplicavel, a equivaléncia sal base.

24-MS. Sigla ‘M5 adicionada a0 nimero de registro com os treze digilos.

25 Indistria Brasileira Fraso, quando aplicavel.

26-5AC Servipo de alendimenty a0 consumidor da omprasa tiular do regisiro ou de sua
responsabilidade.

27-Val.: Fab.: Lote: O numero do lote, data de fabricagac (mésianc) e data de validade (més/ano)
[Legivel, indalével @ com impressao usando cor ou contraste, em local que nao prejudique a leitura das
demais informagoas).



Embalagem primaria
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1-Nome comercial [com no maxime 50% do tamanho da DCE].

2-Principios ativos Denominagac gendrica dos principios ativos utilizando a DCB [Denominagas Comum
Brasileira] [caixa-baixa).

3Concentracdo [valor numérico @ unidada de medida em italico com 50% do tamanho da DCB).

4Via de administracdo [caixa-alta).

5-Exija a bula Frase para Embalagens primarias que serao dispensadas sem a embalagem secundiria
caia alta).

Lﬁam icdo de uso por faixa etdria Inclusao da frase “uso adulto”, "uso adulto & pediitrico acima de
[caba-alta], "uso pedidtrico acima de xx™ [caia-alta], indicando a idade minima, em mesas ou anos, ou
“us0 adulto e pedidirico™ [caiba-alta), no caso de medicamenios sem rastrigio da uso por idada, conforme
aprovado no registro.

T-Assinatura grifica Cuvidona SUS 136.

B-Assinatura griafica Reda Sadde Nao Tem Prago, Minisiéno da Salde.

8-Proibida a venda [caixa-alta com famanho minimo de 30% do tamanho da DCE.

10-Logomarca S8

11- Assinatura grafica Ministério da Salde.

12-Assinatura grifica Govemno Federal.

13 MNome da empresa titular do registro Razfo social ou noms fantasia.

14-8SAC Servipo de atendiments ao consumidor da empresa fitular do regisiro ou de sua
responsabilidade.

15 Restricdo de prescrigio Frase conformea previsio para o medicamento [caixa alta).

16-Val.: Fab.: Lote: O nimero do lote, data de fabricagho imésfano) e data de validade (més/ano)
[Legivel, indalével & com impressac usando cor ou contraste, em local que nao prejudique a leitura das
demais informagoas].
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= A impressg&o do principio afivo pala OCB, nome comercial & concentraglo deve sar repetide nos ritulos das
embalegens priménas desindives, com mas de uma dose, visando pemitr & idenfficacao do medicamsnto duranis

todo o tretamento.
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EMBALAGEM SECUNDARIA
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EMBALAGEM MEDICAMENTO GENERICO
1- ALINHAMENTO E ORGANIZACAO
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1-Principios ativos Denominagao genérca dos principios atives utilizando & ooo [Denominagas Comum
Brasiloira] [caixa-baia).

2-Concentracdo [valor numénco e unidade de medida em R&ahoo com 50% do tamanho da ool
3Medicame nto genérico Nimero da lei dos medicamentos genéricos. [Tamanho minimao de 30%: do
tamanho da ocs.

4-Proibida a venda [caixa-alta com tamanho minimo de 309 do amanho da ocg).

5Via de administragdo [caixa-baixal.

6-Restrigio de uso por faixa etdria Inclesao da frase “uso adulto™, “uso adulio e pedidtrico acima
de__ ", "uso pedidfrico acima de ___ ~ [caixa-alta], indicando a idade minima, em meses ou anos, ou
“uso adulto e pediairico™ [caixa-alia], no caso de medicamentos sem rasingice da uso por idada, conforme
aprovadd no registro.

7-Quantidade e forma farmacéutica Quantidade de paso liguido, volume ou unidades farmacotécnicas,
bem como de acessonos dosadores, se for o caso, descritos juntaments com a forma farmacéutica [valor
numé&rico].

&-Logomarca SUS.

8-Assinatura grafica Minisicno da Sauda.

10-Restricdo de prescricio Inciusao das frases definidas em norma especifica.

11-Faixa vermelha [largura de 1/5 da altura da face disposta no tergo médio inferior] Ou faba preta
[largura de 1/3 da altura da face no lergo médiol.

12-Faixa amarela Deve contar 3 identificacao visual para os medicamentos

pgendricos [tamanho equivalenie a 1/5 da altura da face disposial.

13-Assinatura grifica Rede Saide Mao Tem Prego, Ministério da Sadde.

14 Assinatura grafica Ouvidoria SUS 136

15 Assinatura grifica Govemo Federal
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15 Cuidados de conservagio Faka de iemperatura @ condigdes de armazenamenio, conforma estedo
de estabilidada.

i&-Informagbes ao paciente, indicagbes, contra-indicacles e precaucBes: vide bula. Ouw
“Informages ao profissional da saide, indicagdes, contra-indicagies o pracaugbes: vida bula.™.
17-Mecanismos de identificaciio e seguranga Codigo de bama, tinta reativa ou ouiro codigo definido em
norma espacifica.

18-Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas [caia-alial.

18-Mome{s) e enderegols) dals) empmsals): uso das exprossoes “Registrado port, “Fabricado por,
*importado por” ou “Embalado por”, 58 coubar.

20-CHPJ Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do ragistro.

21-Farm. msp.: Nome do responsaval técnico da empresa fitular do registro.

22-CRFUF Nomero de inscrigao @ sigla do Conselhvo Regional de Fammicia da empresa titular do registro.
23-Composicio Composicao qualitativa, conforme 4., & quantitativa de cada principio ativo, incluindo,
quando aplicavel, a equivaléncia sal base.

24-M5 Sigla ws" adicionada ao nimearo da regisiro com os treze digitos.

25-indistria Brasileira Frasa, quando aplicavel.

26-SAC Serigo de alendiments a0 consumidor da empresa filelar do registro ou de sua
responsabilidada.

27-Val.: Fab.: Lote: O nimero do loie, data de fabricagac (més'anc) e data de validade (més/ano)
[Legivel, indelével @ com impressao usando cor ou contrasta em local que ndo prejediqus a leitura das
demais informagoas)].
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1-Principios atives Denominagio gendnca dos pancipios ativos uiiizando a DCE [Denominagdo Comum
Brasiloira] [caia-babal.

2-Concentragdo [valor numanco e unidade de medida em iakico com 50% do amanho da DCE.
3Medicame nto genérico Nimero da lei dos medicamentos genéricos [Tamanko minimo de 20°% do
tamanho da ocs|.

4-Via de administracdo [caixa-alta).

5-Exija a bula Frasa para embalagens pnmanas que serdo dispensadas sem a embalagem secundiria
[caixa alta).

&-Restricio de uso por faixa etaria Inclusao da frase “uso adulio”, “uso adulto o pediatrico acma do o
|[caba-alta], "uso padidtrico acima de xx~ |caixa-alta], indicando a idade minima, em meses ou anos, ou
*uso adulto @ padlalrim [caiea-alta], no caso do medicamentos sem rastngao da uso por idade, conforme

ovado no

gﬂ.ﬁﬂ-ﬂiﬂﬂ rifica Ministério da Saide.

g-Assinatura grifica Rode Salda Nao Tem Prego, Minisieno da Salda.

&-Logomarca SUS

10- Assinatura grafica Govemo Federal.

11-Assinatura grafica Ouvidoria SUS 136

12 Proibida a Venda [caba-alta com tamanho minime da 30% do tamamnho da DCEL

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

14SAC Servigo de atendimento &0 consumidor da ompresa fiular do regeistro ouw de sua

responsabilidade.

15 Restrigdo de prescrigio Frase conforme previsio para o medicamento [caixa-alta].

16-Val.: Fab.: Lote: O nimero do lofe, data de fabricacac (més‘anc) o data de validade (més/ano)

[Lagivel, indelével @ com imprassao usando cor ou contraste em local que nao projudique a leitura das

demais informagdas].
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