ANEXO
MANUAL DE EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS

FICHA TECNICA S o _

O presente Manual tem como objetivo instituir a nova identidade visual das embalagens de
medicamentos que as empresas devem seguir para participarem do processo de compra centralizada de
mggcamengos pelo Ministério da Salde, sem prejuizo do disposto nas normas referentes a rotulagem de
medicamentos.

. Nele estéo indicados o alinhamento e a organizacéo das informagGes, as cores, a tipologia e 0s
Lo%otlpos do Sistema Unico de Salide (SUS) e Ministério da Salide que devem ser considerados para
embalagens primarias, secundarias e embalagens de transporte, sendo elas:

1 embalagens primérias: blisters, blisters fracionéveis, envelopes, frascos, bisnagas, ampolas e frasco-
ampolas para as solugBes parenterais de pequeno e as bolsas para as solugBes parenterals de grande volume;
2 embalagens secundérias: cartuchos,
3 embaIaPens de transporte: caixas.
PREFACIO . - o
~As normas especificas para a rotulagem de medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) dispGe que os rétulos das embalagens dos medicamentos com destinagéo
. Jingtitucional dedicados a0 Ministério da Salde, para distribuicdo por meio de programas de
salde publica, devem obedecer & identificag@o padronizada e descrita no Manual de Identificacdo Visual
para Embalagens de Medicamentos. . o
anual de Identificacdo Visual para Embalagens de Medicamentos, instituido inicialmente
pela Resolugdo RDC n°.168, de 10 de julho de 2002, for revisto em 2011 visando inovar a identidade
visual das embalagens de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude.

A identidade visual para a rotulagem das embalagens primérias, secundarias e de transporte dos

medicamentos tem como objetivos: ) ) . )
- gprimorar a identificagcdo padronizada dos medicamentos para prevencdo de erros na dis-
pensagdo ou uso destes produtos, . _ _ L .
.. - possibilitar a imedigta identificacgio da origem dos medicamentos disponibilizados pelo Mi-
nistério da Satide no_Sistema Unico de Salide (SUS), por meio da logomarcas do SUS e do Ministério
da Satide e dos padrfes de cores utilizados, ) » . .
- facilitar a identificacdo dos medicamentos pelos dispensadores e usuarios Bor intermédio do
destaque dado a designacéo do medicamento pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB); e
- promover a cultura do uso da DCB entre os profissionais de salide e usuérios de medicamentos
ura identificagdo dos medicamentos.
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1-Nome comercial [com no méaximo 50% do tamanho da DCB]

2-Principios ativos Denominag@o genérica dos principios ativos utilizando a DCB [Deno-
minagdo Comum Brasileira] [caixa-baixa).

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

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

5-Via de administragdo [caixa-baixa].

6-Restricdo de uso por faixa etéria Inclusdo da frase "uso adulto”, "uso adulto e pediétrico
acimade__ ", "uso pediétrico acimade " [caixa-alta], indicando a idade minima, em meses ou anos,
ou "uso adulto e pedidtrico” [caixa-ata], no caso de medicamentos sem restrico de uso por idade,
conforme aprovado no registro.

7-Quantidade e forma farmacéutica Quantidade de peso liquido, volume ou unidades far-
macotécnicas,

bem como de acessorios dosadores, se for o caso, descritos juntamente com a forma far-
macéutica [valor numérico.

8-Logomarca SUS.

9-Assinatura gréfica Ministério da Saide.

10-Restricao de prescri¢do Inclusdo das frases definidas em norma especifica

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

12-Assinatura gréfica Rede Salide Ndo Tem Preco, Ministério da Salide.

13-Assinatura gréfica Ouvidoria SUS 136.

14-Assinatura gréfica Governo Federal.
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conservagio dais) empresal(s).
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15-Cuidados de conservagdo Faixa de temperatura e condigBes de armazenamento, conforme
estudo de estabilidade.

16-Informagdes ao paciente, indicagdes, contra-indicacdes e precaugdes: vide bula Ou: "In-
formagBes ao profissional de sallde, indicagdes, contra-indicagdes e precaucdes: vide bula.”

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

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

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

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

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

22-CRF/UF NUmero de inscrigdo e sigla do Conselho Regional de Farmécia da empresa titular
do registro.

23-composi¢do Composicao qualitativa, conforme DCB, e quantitativa de cada principio ativo,
incluindo,

quando aplicavel, a equivaléncia sal base.

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

25-Indstria Brasileira Frase, quando aplicavel.

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

27-Va.: Fab.: Lote: O nimero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade
(més/ano) [Legivel, indelével e com impressdo usando cor ou contraste, em local que néo prejudique a
leitura das demais informacoes).
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1-Nome comercia [com no méximo 50% do tamanho da DCB].

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

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

4-Via de administragéo [caixa-alta].

5-Exija a bula Frase para Embalagens primérias que serdo dispensadas sem a embalagem
secundéria [caixa alta].

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

7-Assinatura gréfica Ouvidoria SUS 136.

8-Assinatura gréfica Rede Salide N&o Tem Prego, Ministério da Salide.

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

10-Logomarca SUS

11-Assinatura gréfica Ministério da Salde.

12-Assinatura grafica Governo Federal.

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

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

15-Restrigdo de prescri¢o Frase conforme previsto para 0 medicamento [caixa alta].

16-Val.: Fab.: Lote: O nimero do lote, data de fabricagdo (més/ano) e data de validade
(még/ano)

[Legivel, indelével e com impressdo usando cor ou contraste, em local que ndo prejudique a
leitura das demais informaces)].
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EMBALAGEM MEDICAMENTO GENERICO
1- ALINHAMENTO E ORGANIZACAO
Embalagem secundéria

Principiooc
ativo @o

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

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

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

tamanho da DCB].

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

5-Via de administracdo [caixa-baixa].

6-Restricdo de uso por faixa etéria Inclusdo da frase "uso adulto", "uso adulto e pediétrico
acima de__ ", "uso pedidtrico acima de ____ " [caixa-dlta], indicando a idade minima, em meses ou
anos, ou "uso adulto e pediétrico” [caixa-atal, no caso de medicamentos sem restri¢ao de uso por idade,
conforme aprovado no registro.

7-Quantidade e forma farmacéutica Quantidade de peso liquido, volume ou unidades far-
macotécnicas,

bem como de acessdrios dosadores, se for o caso, descritos juntamente com a forma far-
macéutica [valor numérico].

8-Logomarca SUS.

9-Assinatura gréfica Ministério da Salde.

10-Restricéo de prescricéo Inclusdo das frases definidas em norma especifica

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

12-Faixa amarela Deve conter a identificagdo visual para os medicamentos

genéricos [tamanho equivalente a 1/5 da altura da face disposta).

13-Assinatura gréfica Rede Salide N&o Tem Preco, Ministério da Salide.

14-Assinatura gréfica Ouvidoria SUS 136.

15-Assinatura gréfica Governo Federal.

Cudados de
conservagdo.
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15-Cuidados de conservagdo Faixa de temperatura e condigBes de armazenamento, conforme
estudo de estabilidade.

16-Informagbes ao paciente, indicacBes, contra-indicagtes e precaugBes: vide bula. Ou: "In-
formagdes ao profissional de salde, indicagOes, contra-indicagdes e precauces: vide bula.”".

17-Mecanismos de identificagdo e seguranca Codigo de barra, tinta reativa ou outro codigo
definido em

norma especifica.

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

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

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

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

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

23-Composicdo Composi¢do qualitativa, conforme dcb, e quantitativa de cada principio ativo,
incluindo,

quando aplicavel, a equivaléncia sal base.

24-MS Sigla "MS" adicionada a0 ndmero de registro com os treze digitos.

25-industria Brasileira Frase, quando aplicavel.

26-SAC Servico de atendimento ao consumidor da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade.
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27-Va.: Fab.: Lote: O nimero do lote, data de fabricagdo (més/ano) e data de validade
(més/ano) [Legivel, indelével e com impressdo usando cor ou contraste em local que ndo prejudique a
leitura das demais informaces).
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1-Principios ativos Denominag@o genérica dos principios ativos utilizando a DCB [Deno-
minagcdo Comum Brasileira] [caixa-baixa).

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

3-Medicamento genérico NUimero da lei dos medicamentos genéricos [ Tamanho minimo de 30%
do

tamanho da DCB].

4-Via de administracéo [caixa-alta].

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

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

7-Assinatura Gréfica Ministério da Salide.

8-Assinatura gréfica Rede Salde Ndo Tem Preco, Ministério da Salide.

9-Logomarca SUS

10-Assinatura gréfica Governo Federal.

11-Assinatura gréfica Ouvidoria SUS 136.

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

13-Nome da empresa titular do registro Raz&o social ou nome fantasia

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

15-Restricao de prescricdo Frase conforme previsto para 0 medicamento [caixa-alta].

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