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REF: CONSULTA PUBLICA N° 51, DE 22.05.2003
Publicada no D.O.U. de 12.06.2003

Reportando-me as nossas correspondéncias datadas de 30 de maio de 2003 e de 09 de
junho de 2003, informo que a Comissdo de Marcas da ABPI analisou o documento em
referéncia, Unica e exclusivamente no que diz respeito a marca e mais especificamente, seus
conceitos e suas fungoes.

Inicialmente, a Comissdo, com a finalidade de harmonizar as definicbes de marca
constantes do Glossario de definicbes legais dessa Agéncia e aquelas usualmente
empregadas na area da Propriedade Industrial, entendeu pertinente sugerir novas redagfes as
definicbes de nome comercial e marca, além de acrescentar uma nova definigcdo para o que se
convenciona chamar de marca genérica.

“Nome comercial” ou “Nome Empresarial” sdo expressdes sinbnimas, comumente
utilizada no Direito Marcario para identificar o nome pelo qual o empresario atua no mercado.
Nesta acepgéo tradicional, o “nome comercial” € composto por um elemento caracteristico e
outros vocébulos comuns relacionados ao ramo de atividade ou ao tipo societario (por

exemplo, Laboratério Farmacéutico Abpi Ltda.).

O texto original submetido a consulta publica atribui a expressdo “nome comercial” um
significado diverso, equiparado ao de “marca” e dissociado daquele que a Propriedade
Industrial |he confere. Para evitar confusdes terminolégicas, € conveniente adotar uma
nomenclatura diversa. Para tanto, a Comisséo propde as seguintes defini¢cdes:

NOME DO MEDICAMENTO: Designacgao sob a qual um produto € comercializado,
podendo ser ela uma marca genérica, uma marca de produto, um termo da DCB,
da DCI, do CAS ou ainda, termos da Farmacopéia ou

Compéndio Oficial e da nomenclatura botanica. ,
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MARCA DE PRODUTO: Sinais distintivos visualmente perceptiveis, né&o
compreendidas nas proibi¢cdes previstas na Lei da Propriedade Industrial vigente.

MARCA GENERICA: Elemento que identifica uma série de produtos de um mesmo
fabricante ou que os distinga dos produtos de outros fabricantes.

Prestados estes esclarecimentos, a Comissdo passou a examinar o documento
propriamente dito, promovendo as alteragbes que reputou necessérias, a fim de adequa-lo as
novas definicdes propostas.

A Comissao verificou, também, a existéncia de divergéncias entre os critérios de analise
de registrabilidade dos nomes de medicamento, adotados por essa Agéncia, e os de marcas
para medicamentos, adotados pelo INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial. Estas
divergéncias devem ser harmonizadas, considerando-se que as Leis 5.648/70 e 9.279/96
atribuem ao INPI competéncia para executar as normas relativas a Propriedade Industrial e,
consequentemente, aferir a registrabilidade ou ndo de marcas.

Assim, junto a presente, encaminho, para sua avaliagdo e comentarios, os itens que a
Comissao julgou merecedores de revisdo, seguidos das respectivas sugestbes, que se
encontram em negrito.

Finalmente, reitero a necessidade da busca de uma solucdo conciliatoria para estas
guestdes de suma importancia (definicdes e critérios de analise), para o que proponho, em
nome da ABPI, a realizacdo de uma reunido conjunta, com a indispensavel presenca do INPI.

Assim, independentemente do disposto no Art. 3°, da Consulta Publica em referéncia,
fico na expectativa de seu pronunciamento para que a ABPI dé inicio as providéncias
necessarias a realizacdo da mencionada reunido.

Limitado ao exposto, com real estima e elevada consideracao, subscrevo-me,
Cordialmente.

Ricardo P. Vieira de Mello
2° Vice-Presidente e
Coordenador da Comissdo de Marcas da ABPI

cc: Presidente INPI — Instituto Nacional da Propriedade Industrial
Dr. Luiz Otavio Beaklini (inpipres@inpi.gov.br)

Sr. André Chaia e Leandro Lozano — ANVISA (gepec@anvisa.gov.br)

Presidente ABPI — Dr. José Antonio B.L. Faria Correa
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CONSULTA PUBLICA N° 51, de 22 de maio de 2003.
D.O.U de 12/06/2003

REGULAMENTO TECNICO DAS REGRAS PARA ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS
CAPITULO| — GLOSSARIO

11 — EMBALAGEM SECUNDARIA — Acondicionamento cue esta em contato com a embaagem priméia e que
pode condtituir envoltério ou qualquer outra forma de protecéo, removive ou néo.

1.2 - NOME DE MEDICAMENTO - Designacéo sob a qual um produto é comercializado, podendo ser da

uma marca de produto, uma marca genérica, um termo da DCB, da DCI, do CAS ou ainda termos da
Farmacopéa ou Compéndio Oficial e da nomendlatura botanica.

1.3 - MARCA DE PRODUTO - Shnais digintivos visualmente perceptiveis ndo compreendidos nas
proibigdes previsas na Le da Propriedade Industrial vigente.

1.4 - MARCA GENERICA - Elemento que identifica uma Série de produtos de um mesmo fabricante ou
que osdistinga dos produtos de outros fabricantes

Capitulo Il — CONDICOES GERAIS

2.1 — Embdagens Secundarias
211 — Conforme preconizado no Decreto 79094/77, atigos 93, 4, 95, 97, e demas exigéndias sanitaias, as
informagdes minimas que todas os rétul os de medicamentos devem ter So:

2.1.1.1 — Nome do medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro e imunotergpicos.
2.1.1.1 - Marca de produto, quando néo se tratar de genérico, isentos de registro e imunotergpicos.

21.1.1.1 - Os medicamentos indicados pda ANVISA como medicamentos de referéncia que foram registrados
pdo Minigério da Salde e etdp sendo comerdidizados pela substéncdia base ou pda denominacdo genérica da
subgdncia aiva empregando a Denominegdo Comum Braslera DCB ou a Denominacdo Comum  Internaciona
DCI, ou anda a denominagdo descrita no Chemicd Abdract Subgtance (CAS), ficam dispensadas de adotar
marca de produto.

2112 — Denominagdo genérica da subgéncia diva, em letras minisculas ou nomenclatura boténica (género e
especie), no caso de fitotergpicos.

2.1.1.3 - Nome e endereco do detentor de registro sanitario no Brasil.

2.1.1.4 —Nome do fabricante, elocd de fabricacdo do produto.

21141 — No caso de produtos importados, deve ser discriminado no locd de fabricacdo a cidade, estado e pais
de fabricacdo do medicamento.

21142 — Induir na embdagem secund&ia de medicamentos importados dgumes dessas expressdes, conforme
Seu caso; “Fabricado por:”; “Digtribuido por:”; “Importado por:”; “Embdado por:”.

2.1.1.5 —Numero do Cadastro Naciond de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do regigtro.



2.1.1.6 —“Indidria Braslerd'.

2.1.1.7 — Nome do reponsave técnico, nimero de inscricéo e siglado Consaho Regiond de Farmécia

2.1.1.8 —NUmero do lote,

2.1.1.9 — Data de fabricacdo (més/ano).

2.1.1.10 — Data de vaidade (més/ano).

21111 — Sgla “MS’ mas o nimero de regisdro no Minigéio da Salde conforme publicado em Di&io Oficid
daUnido (D.0.U.), sendo necessaio os treze digitos.

2.1.1.12 — Composicéo quditativa e quantitativa da(s) substancia(s) aiva(s).

2.1.1.13 — Composicéo quditativa dos excipientes condantes na formulacZo do medicamento.

2.1.1.14 — Peso, volume ou quantidede.

2.1.1.15 — Forma Farmacéutica

21116 — Concentracdo do(s) famaco(s) por unidade posolégica no mesmo campo de impressio do nome de
medicamento.

2.1.1.17 — Viade adminigtracéo.

2.1.1.18 — Modo de preparar, quando for o caso.

2.1.1.19 — Indicagdes, contra—indicacOes e precaugdes — “Vide Buld' ou todes edas informacdes com letras de no
minimo 1,5 mm no rétulo naausénciade bula

2.1.1.20 — Incluir naface principd arestri¢éo de uso por faixa eéaia Uso pedidrico, uso adulto.

2.1.1.21 — Codigo de barras EAN UCC 13, de identificac@o do produto.

2.1.1.22 — Tdefone do Sarvigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

2.1.1.23 — Cuidados de consarvaco, indicando a faixa de temperatura e condigdes de armazenamento.

21124 — Induir a frese “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS'.

21125 — Apresentar tinta regtiva e lacre ou sdo de seguranca. Este lacre ou slo deve ter as caracteridticas de
rompimento irrecuperavel e detectavel, persondizado e adesivo.

21126 — E permitido a digposcéo hilinglle e em Brallle de informagbes contidas nas embdagens secundarias,
desde que as informagdes digoonibilizadas, nome de medicamento e smbologias s§am compativels com a
legidacéo sanitériabrasleira

2.1.2 - As embdagens secundd&rias de medicamentos destinados a0 comércio vargida devemn goresentar a tinta
regtiva e sob amesmaapaavra“ Qudidade’ e amar ca genérica daempresa.

2121 — O locd edabdecido para colocagdo da tinta redtiva deve, prioritariamente, ser em uma das laeras, na
dtura da faxa vermdha (ou preta), sendo para io permitida a abertura de uma janda nes referidas faxas, que
permitaafixacdo datinta

21211 — Os medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica devem colocar a tinta regtiva o locd
correspondente as faixas de restri¢ao de uso.

21212 — Qudquer outro locd pode ser utilizado, desde que na face externa da embdagem, e que n&
demongre dguma invidbilidade técnica judificada, ndo dete as exigéndias legas, e que sga colocado uma
indicagdo ao consumidor do loca onde se deve raspar.

2.1.3 - As embdagens secund&ias de medicamentos devemn odentar no mesmo destaque e de forma legivd,
locdizado N0 mesmo campo de impressfo, imedigamente abaixo do nome de medicamento ou marca de
produto, em tamanho igud a 50% dedes a denominagdo genérica da subgténda diva, empregando a
Denominacd Comum Bredlera - DCB ou a Denominegdo Comum Interneciond - DCI, ou na sua auséncia a
denominacéo descritano Chemica Abgtract Subgtance (CAS), repeitando-se esta ordem de prioridade.



2131 — Quando a desricio da substéncia ativa ndo for expressa pda DCB completa (base + sd), como por
exemplo, Eritromicina Estearato ou Estolaio, podera ser adotado o nome da substéncia base com 50% d nome de
medicamento e, imediatamente gpGs, 0 nome do sd, com tamanho igud a50% do da base.

2.1.3.2 - Medicamentos com até dois farmacos/ substéncias divas: 0 nome genérico de cada
farmaco deve corresponder a50% do tamanho damarca do produto.

2.1.3.3 - Medicanentos com mas que dois e aé quaro famacogprincipios divos 0 nome genéico de cada
farmaco/principio aivo devera corresponder, no minimo, a 30% do tamanho da mar ca do produto.

2.1.34 — Medicamentos com mas de quatro famacos substancias ativas que tenham agum impedimento técnico
de cumprir o digposto no item imediatamente anterior: deve constar 0 nome genérico do farmaco/ subdtancia aiva
gue judifique a indicacdo tergpéutica do produto seguida da expressio "+ ASSOCIACAQ". Quando ® optar por
eda forma de identificacdo, a formula completa do produto, com as denominaches genéricas das substéncias
aivas, devera consdar em uma das faces da embdagem secund&ia e ou prim&ia (no caso de ndo haver
embaagem secundaria), em tamanho suficiente a sua fécil leitura e identificacéo.

2135 - Os Complexos vitaminicos e ou mingas e ou de aminc&idos deverdo adotar as expressies
Polivitaminico e ou, Poliminerais e ou Poliaminodcidos, como designacdo genérica, correspondendo a 50% do
tamanho da marca do produto. Quando = optar por eda forma de identificacdo a formula completa do produto,
com as denominagbes genéricas das subgtancias aivas, devera condar em uma das faces da embdagem
secunddria e ou primaia (no caso de ndo haver embdagem secundaia), em tamanho sUficiente a sua féail letura
e identificacéo.

2.1.4 - As léras utilizadas para identificacdo do nome de medicamento ou marca dos produtos, assm como para
a denominacdo genérica, devem obedecer a proporciondidede. Devem anda, guardar entre d§, as devidas
proporcdes de distancia, indispensaveis asuafécl leitura e destagque.

215 — Os produtos a base de acido bdrico e seus derivados, destinados a0 uso adulto devem goresentar em suas
rotulagens de embdagens primaias e secundéias, as seguintes adverténcias com as dimensdes de féail leitura,
em destaque:

2.15.1 — Néo podera s aplicado em grandes aess do corpo, quando exisirem lesdes de quaquer tipo, feridas ou
gqueimaduras.

2.1.5.2 — Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a salide.

216 — Os produtos polivitaminicos dedinados a criances com idade inferior a 12 aos ou de USO
PEDIATRICO, que goresentem uma concentragdo maxima de etanol ndo superior a 0.5% em suas formulagies
devem, obrigatoriamente, gpresentar em dedtagque em suas rotulagens das embdagens primé&rias e secundaias a
Seguinte adverténcia com dimensdes de f&dil leitura: “Contém 0.5% de etanol”.

217 — Os produtos palivitaminicos degtinados a0 USO ADULTO que goresentem uma concentracdo de etanol
néo superior a 20% em suas formulagbes devem, obrigatoriamente, goresentar em dedtagque em suas rotulagens
das embdagens prim&ias e secundaias a seguinte adverténcia com dimensdes de facil letura “Produto de uso
excdusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a salde’ .

218 — Os produtos de uso tépico contendo canfora em sues formulagBes, devem gpresentar em Suas rotulagens
das embaagens primé&ias e secundarias as seguintes adverténcias com as dimensdes necessarias e de facil latura,
em destague: “Produto é contra—indicado para criancas menores de 2 anos’



219 — Os produtos de uso pedidrico contendo &cido acdtilsdicilico em suas formulaghes, devem goresentar em
suas rotulagens das embdagens primaias e secundarias as seguintes adverténcias com as dimensdes necessarias e
de f&dl leitura em dedague “CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE
MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEA
CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA ASSOCIADA A
ESSE MEDICAMENTO".

2.1.10 — Os produtos contendo o excipiente corante Amarelo Tartrazina (FDC n° 5) em suas

formulagbes, devem gpresentar em suas rotulagens das embdagens secundérias as seguintes adverténcias com as
dimensdes necessrias e de fé&dl latura, em destague “Edte produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA
que pode causr reagbes de natureza dérgica, entre as quais asma bronquica, especiamente em pessoas aérgicas
a0 Acido Acetildicilico”.

2111 — Os produtos contendo Sedativos da tosse e Expectorantes em suas formulagbes devem agpresentar em
uas rotulagens das embaagens secundarias as seguintes adverténcias com as dimensdes necessiias e de féal
laitura, em destaque: “ Este medicamento néo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade’ .

2112 — Os produtos contendo o excipiente Gliten em suass formulagbes, devem goresentar em suas rotulagens
das embdagens secunddias as seguintes adverténcias com as dimensdes necessarias e de facil letura, em
destaque: “Atencdo. Ede medicamento contém Gldten e portanto, € contra-indicado para portadores de Doenca
Cdiacaou Sindrome Cdiacd’.

2.1.13 — Os produtos contendo 0 excipiente Sacarose, ou outros sacarideos prejudicials aos

digbéticos, em suas formulagbes devem agpresentar em suas rotulagens das embadagens secundarias as seguintes
adverténcias com as dimensies necessarias e de fé&cil leitura, em destaque: “ Atenco diabéticos: contém aglicar”.

2114 — Os produtos adicionados de edulcorantes atificias contendo fenildanina deveréo trazer nas embdagens
priméaria e secundaria a adverténcia “fenilcetondricos: contém fenildaning’

2115 — Os medicamentos que contenham paracgtamol em suas formulas deverdo trazer adverténcia nes
embalagens secundérias “NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL”.

2.1.16 — Nas dteragbes de subgtancia ativa gprovadas pela ANVISA, em que a empresa desgar manter 0 nome do
medicamento e a mesma indicacdo teragplutica, os textos de rotulagem das embaagens secundaia €ou priméia
(no caso de ndo haver embaagem secund&ia) devem conter os seguintes dizeres "NOVA FORMULA". Edta
frase é obrigatdria, por no Minimo um ano, apas gorovada a dteracéo.

2117 — Néo podem condar da rotulagem dos produtos submetidos a0 regime deste Regulamento, designagOes,
nomes geogrdficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitem interpretacdo fdsa, ero
ou confusfo quanto a origem, procedéncia, natureza, composcdd ou qudidade, ou que aribuam a0 produto,
findidades ou caracteriticas diferentes daguel as que real mente possua.

2.1.18 — Medicamentos de venda sem exigéncia de prescrico médica

2.1.18.1 — Descrever &(s) indicacdo(0es) e principals contra—indicagoes.

211811 — A embdagem que ndo comportar todas as informagbes exigidas no item 2.1, deve goresentar uma
bula

2118111 — Posuindo bula induir na embaagem secundaria a seguinte frase “Informagbes a0 peciente, vide
bula’.

21182 — Induir a frase “Sga correlamente 0 modo de usar, Nndo desgparecendo Os Sintomas procure orientagdo
médicd’.

2.1.19 — Medicamentos de venda sob prescricéo médica

21191 — A embdagem secundaia dos medicamentos que SO podem ser vendidos sob prescricdo médica, e ndo
jetos a controle especid, devem ter uma faxa vermeha de Pantone 485C, em toda sua extensio, no seu terco
médio inferior, vedada a sua colocagdo no rodgpé da embaagem, com largura ndo inferior a um quinto da maior
face. Deve ser repeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das embdagens, ou na extremidade contraria a
abertura das mesmas, como caracterizaggo daquilo que se entende como rodapé do cartucho.



21192 — Em can de medicamentos de venda sob prescricdo médica incluir a frase “Venda sob prescricio
médica’ no interior dafaixavermdha. “Informagdes ao paciente, vide buld’, fora dafaixavermeha

21.19.3 — E permitida a inscricio quditaiva de todos os excipientes na face latera da embalagem, sobre a faixa
de redricdo de uso, edtruturando uma abertura na mesma, utilizando letras em tamanho suficiente a sua facl
leitura e identificacéo.

2.1.194 — E permitida a inscrigio do Codigo de Barras na face laterd da embalagem, sobre a faixa de restrico de
uso, estruturando uma abertura na mesma, onde Ndo congtem impedimentaos técnicos e legals.

2.2 — Embdagem priméaia

221 — Nos casos em que a embdagem priméia for “bliger”, “strip’, flaconete, envelope, cartucho ou smilar,
gue estgam acondicionados dentro de uma embdagem secund&ia ou mlltipla, deve conter no minimo os itens
abaxo:

2.2.1.1 — Nome do Medicamento, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro e imunoterapicos.
2.2.1.1- Marca de produto, quando ndo se tratar de genérico, isentos de registro e imunotergpicos.

2.2.1.2 — Denominagdo genérica da substncia diva
2.2.1.3 — Concentracdo da subgténcia diva por unidade ou dose posoldgica, com excecdo de polivitaminicos e ou
poliminerais, e ou de poliamincécidos

2.2.1.4 - Nome do detentor do registro sanitario ou sua marca genérica desde que a mesma contenha 0 nome da
empresa,

2.2.1.5—Numero do lote e data de vaidade (més/ano).

2.2.1.6 —Viade administracéo, quando redtritiva

222 — As embdagens priméias de todos os medicamentos de venda sob prescricio médica devem incluir a frase
“Venda sob prescrico médica’.

2221 — A incgpacidade técnica ou prejuizo na identificacdo das demais informagBes, obedecendo o tamanho de
letra determinado nesta resolucéo, de condar ainscricdo do item anterior, deve ser judtificadaa ANVISA.

223 — Os meadicanentos sem exigéncia de prexricdo médica que sgam disponibilizados em  embdagens
mlltiplas e comerddizados exdusvamente em embdagem prim&ia e que ndo comportem, neta embdagem
priméria, todas as informagles exigides no item 21 deste Capitulo, devem induir a seguinte expressio em
destaque: “Exijaabula’.

2231 — As hulas dos medicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica podem ser digpostas no
comércio vargista fora das embaagens secundérias.

2232 — Estes medicamentos citados no item 22.3 deverdo ogtentar, em sua embdagem primaia, 0 nimeo de
registro, sendo necessio os treze digitos.

224 — Nos medicamentos injetdvels dassficados como solugbes parenterais de grande volume (SPGV) devem
congtar, dém dos itens descritos no item 2.1 deste Capitul o:

2.2.4.1— Composicéo quditativa e quantitativa, percentud.

2.2.4.2 — Contetido detralitico (mEg/L —mmol/l).

2.2.4.3 — Osmolaidade

2.2.4.4 —Vdume nomind

225 — No can de formas farmacéuticas de pod para preparacdo extemporénea, de uso ord, deve ser indicada a
posicaD precisa, de forma clarae de facil leitura, o ponto até onde o usudrio deve acrescentar o diluente.

Secéo | — Nome de M edicamento



1A — A formago de nomes de medicamentos deve seguir os critérios abaixo:

1.A.1 - A marca de produto nd pode ser assemelhada ou gerar confusio com outra marca, nos termos do que

dispde a Le da Propriedade Industrial vigente, observando-se, ainda, o disposto no § 3°, do Art. 5° da Le
n° 6.360/76, com aredacdo dada pela L& n° 6.480/77.

1.A.2 - A marca do produto ndo pode causar confusio ou semehanca com denominacdo genérica da subgténcia
aiva conforme DCB, DCl, CAS ou dnonimias deses adotadas para estes compogtos, de acordo com as

recomendagoes da OMS.

1.A.3 - A marca de produto néo pode causar confusio ou semehanca com quaisquer letras ou nimeros na forma
Impressa, manuscritaou falada

1A4- Podeser utlllzado nomeassanelhajo aoutrOJareglstrado d@deque possuam a9

1.A.4 - A Comissdo opina pela supressdo deste item por entender que a questdo demanda maior estudo, de
modo a ndo ferir as digposiches da lei ordindria e da Congtituicdo Federal, consderando-se que as Leis
5.648/70 e 9.279/96 atribuem competéncia exclusva ao INPI — Ingituto Nacional da Propriedade Industrial
para aferir a regigrabilidade ou ndo de marcas e que a Congtituicdo Federal garante o exercicio dos
direitos de uso que tiverem sdo adquiridos com a obtencdo do registro perante o INPI.

1A5 — No can de pdivitaminicos polimineras e ou poliaminoaddos pode-se adotar 0S SNONMOS uSUAS
goresentados na literatura técnica Os nomes ainda podem estar acrescidos de uma sSgla, complemento adiciona
ou parte do nome do laboratdrio de reconhecida propriedade do mesmo.

1A6 — Os medicamentos fitotergpicos devemn usxr a nomenclaura boténica (género e espécie), seguindo as
Seguintes determinagies.

1.A.6.1 - Os medicamentos fitotergpicos poderéo adotar uma marca de produto ou nome popular ou SNBNIMO

usud na literatura técnica; na fdta de um nome popular ou Snénimo, podera s adotada uma pate do nome
oficid, associado ao nome daempresaou a sua mar ca genérica

1A.7 — Nos casos de medicamentos isentos de registro, 0S nomes adotados devem s aquees inscritos na
Farmacopéia ou compéndio oficid, ou anda, os nomes tradicionad mente atribuidos a estes produtos.

1A8 — E vdida a adogido de denominagio genérica para os produtos ou casos estabeecidos em legidacio
epecificatais como:

1A81 — Os laboradrios oficias reconhecidos pdo Minigéio da Salde, paa adquirirem um nome de
medicamento paa saus medicamnentos Smilares podem adotar 0 nome do proprio laboratdrio ou uma outra
marca de propriedade deste, anterior ao nome da substancia ativa.



1.A.8.2 -A Comissio opina pela supressao deste item por entender que a questdo demanda maior estudo, de
modo ando ferir asdisposicbes da le ordinaria e da Congtituicdo Federal (matériaja sub-judice).

1A.8.3 — Os produtos bioldgicos, hemoderivados, as solugbes parenterais de pequeno volume (SPPV) e solugdes
paenteras de grande volume (SPGV) unitaias, isentas de famacos tais como, &gua para injecdo, solugbes de
glicose, doreto de sodio, demas compodtos detroliticos ou aglicares, podem utilizar a denominacdo genérica,
empregando a DCB ou DCl, ou, na sua ausincia, a denominacéo descrita no Chemicad Abstract Substance (CAS),
repeitando—se esta ordem de prioridade.

1A84 — Os produtos ohbtidos por biotecnologia, com excecdo dos antibidticos e antifingicos, podem usar a
denominacao genérica conforme estabelecido para os compostos citados no item anterior.

1.A.9 - No casn de medicamentos pertencentes ab mesmo grupo tergpéutico ou tergpia sSintomética, produtos de
uso farmacéutico e cosméico, anda que com diferentes composigdes, é permitido eo titular do registro o0 uso da
mesma marca com complemento adicional que venha conferir a nova marca suficiente diferenciacdo, evitando a
possibilidade de erro ou confusdo. Este conceaito néo se gplica nas seguintes condigdes:

1.A.9.1 — Produtos em que um sga de venda sem prescricdo e outro com prescricdo medica

(excecéo de injetavels)

1.A.9.2— Produtos biolgicos

1A.10 — Paa os medicamentos fitoterdpicos ndo sfo permitides refeéncdias a “Medicamento Naurd” ou
congéneres, que tranamitam ao consumidor aidéa de produto inGcuo ou possuidor de propriedades epecials.

1A.11 — N& é permitido 0 usD de expressies ou referéncias que vaorizem uma agdo tergpéutica, induzindo o
consumidor a acreditar que este medicamento tenha um efeto tergp@utico maor que outro medicamento com
MeIMos principios aivos e concentragdes, a ndo Ser que goreante ensaios dinicos comprovando maior eficidia
mantendo 0s mesmos nivels de seguranca.

Capitulo 111 — Laboratdrios Oficias

31 — No caso dos laboratdrios dficias, pode-se subdtituir “vide buld’ da frase “Informagbes ao paciente, vide
buld’, congtante do item 2.1.14.2. do Capitulo 11, por “vide Memento Tergpéutico’.

32 — Em todas as embdagens primd&ias e secundaias de medicamentos fabricados por laboratdrios dficias,
independentes da sua restricdo de uso, que ndo = destinam a comercidizacdo no vargo, deve—se incuir a frase
“Proibida a venda no comércio” logo acima da faxa de restricdo de uso ou posicionamento equivdente no caso
de inexigéncia da mesma

3.2.1 — Parasolugéo parenterd de pequeno volume, néo é necessiriaafrase do item 2.2,

33 —Os medicamentos de venda com exigéncia de prescricdo médica, dentro da faixa vermdha, devemn subdituir
a frase padrdo por “Uso sob prescricdo médicd’, mantendo as demais especificagbes da faixa vermeha citada
neste regulamento.

Capitulo IV —Medicamentos Genéricos

4.1 — Para 0s medicamentos genéricos, registrados de acordo com a Lel n° 9.787, de 1999 devem ser observadas
as seguintes normes.



4.1.1 adotar para sua identificacdo, somente a DCB ou na sua fdta a DCI, sendo expressamente proibido o uso de
mar ca de produto.

412 — Adotar em suas embadagens secundarias e prim&ias, em tamanho igud a 30% da denominacdo genérica,
locdizeda imediatamente abaixo desta e com 0 mesmo destaque, a expressio "Medicamento genérico Le P
9.787, de 1999".

413 — As embdagens secund&ias devemn conter o logotipo que identifica o medicamento genérico, impresso
dentro de uma faxa amada, PANTONE 116C, com largura iguad a um quinto da maor face, cobrindo a face
principa e aslaterais daembaagem. Fica permitida aimpressdo de textos legais nas laterais, caso necessirio.

4131 — Nas embdagens secund&ias de medicamentos que sO podem s vendidos sob prescricdo médica, a
faixaamarda deve ficar justapostalogo acima dafaxa vermeha

4.1.32 — Nas embdagens secundarias de medicamentos a base de substéncias condantes das ligas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos), conforme a Portaria 344, de 12 de mao de 1998, no Art. 81 e
Art. 82, afaixaamareladeveficar justapstalogo abaixo dafaixa preta.

4133 — Nas embdagens secund&ias de medicamentos que podem ser vendidos sem exigéncia de prescrico
médica, a faxa amarda deve edar no locad correspondente a0 da faixa vermeha, caso houvesse, devendo ser
respeitado o limite minimo de 10 mm nas bases das embdagens ou na extremidade contrdria a abertura das
mesmas, como caracterizacdo daguilo que se entende como rodgpé do cartucho.

4134 — Néo é permitida a utilizacdo da cor PANTONE 116C em embaagens secundaias de medicamentos que
néo sgam Genéricos.

414 — O logotipo condste em uma letra "G" edtilizada e as padavras "Medicanento’ e "Genérico' escritos na cor
azul, PANTONE 276C, inseridos em um reténgulo amardlo, PANTONE 116C.

4141 — Paa o texto "Medicamento Genérico’, pate do logotipo, deve ser utilizada a ldra tipo Frutiger Bold
Condensed.

4142 — A pdara "Medicamento" deve ter 0 mesmo comprimento da pdavra "Genérico’, ou sga, a letra "M"
deveiniciar no mesmo ponto daletra"G" e asletras "0" devem terminar NS MesMos pontos.

4143 — O tamanho do logotipo € vaiavd conforme o tamanho da face principd embdagem secund&ia do
medicamento, entretanto, todas as proporgdes edtabdecidas no logotipo devem ser rigorosamente mantidas, vide
Anexo | nesta regulamentacéo.

4144 — Paa embdagens de proporgdes verticais, por exemplo, caixa de medicamentos liquidos, deve—se utilizar
a varsio horizontd do logotipo, onde o reténgulo tem as dimensdes dtura (h) um quinto da dtura da maior face e
alargura(w) 25h.

4145 — Para embdagens de proporgdes horizontas, como, por exemplo, as caxas de bisnages deve—se utilizar
a varsio vertica do logotipo com as seguintes caracteridticas a largura (w) deve ser igud a um quinto da largura
damaior faceeadtura(h) 1,25 w.

4146 — O logotipo na versio horizontd de que trata o item 4.1.44 dede Capitulo é composto peas pdavras
"Medicamento” escrito logo acima da padavra "Genérico’, precedido pda lera "G', conforme moddo no Anexo
l.

4147 — O logotipo na versio verticd de que trata o item 4.1.4.5 deste Capitulo é composto pea letra “G’, a
pdavra “Medicamento’, escrito logo adaxo e logo infeiormente deta a pdavra "Genéico’, conforme modeo
no Anexo | desta regulamentacgo.

415 — Paa medicamentos vendidos em embdagens hospitdares, a faxa amada com o logotipo deve s
incluida também nas emba agens individuais (“blisteres’, “gtrips’, frascos etc.).

416 — As empresss devem retirark 0 manud com o moddo do logotipo na ANVISA/GGMEG SEPN 515 bloco B
Ed. Omega Brasilia (DF) ou no site www.anvisagov.br.



Capitulo V — Medicamentos para Tergpia de Reidratacéo Ora (TRO)

5.1 — Todos os medicamentos utilizados na Tergpia de Redrataco Ord (TRO) devem congar em seus rétulos os
Seguintes dizeres:

5.1.1 — expressar a quantidade dos ativas em unidades de massa ou massalvolume, e naformade mEg/L.

512 — Em caso de concentragdo de sodio entre 40 e 60 mEQ/L deve incluir a seguinte expressio: “para prevencéo
da desdratacdo e manutenco da hidratacdo apos afase de reidrataco”.

5.1.3 — Quando o teor de sadio for igud a 90 mEg/L adotar a seguinte expressio: “para reidratacdo e manutencéo
ord”.

52 — A rotulagem dos produtos para reposicdo ou para manutencdo, apresentados em pod, solugdes concentradas
para serem diluidas, ou grénulos para diluicdo em &gua, deve conter: ingrugbes claras de preparo, 2 possivel com
ilugtragfes, indrugbes de uso e consarvacdn. Se dispensados em embaagem individud (envelope, saché elc)
deve congtar nesta, a composi¢ao do produto, bem como outros textos previstos nalegidacéo.

Capitulo VI — Medicamentos | sentos de Registro

6.1 — Os medicamentos isentos de regidtro, integrantes da Farmacopéa Brasilera, que sgam comercidizados sem
embadagem secundaia, dém dos itens especificados no Capitulo 11, induir a seguinte expressio em destaque:
“Farmacopéa Bradleird’ ou sua doreviaura oficid “Fam. Bras”. Para 0s casos inscritos em outros compéndios
acdtosincluir aexpressfo “Medicamento Farmacopéco’

Capitulo V1l — Medicamentos Homeopéaticos

7.1 — Conforme item 2.1.1.12 do Capitulo 1l, dém da descricdo quditativa e quantitativa das substéncias divas e
composicdo quditativa dos excipientes condantes na formulagdo do medicamento, deve s acrescentado a escaa

€ poténcia do produto.

72 — Os medicamentos homeopdticos isentos de regidro devem odentar em seus rétulos os dizeres
“FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASLEIRA”, e conter obrigaoriamente a escda e a poténcia
pertinentes, a via de adminigracdo e forma famacéutica Para os casos de medicamentos homeopdticos inscritos
em outros compéndios aceitos, induir a expressio “MEDICAMENTO FARMACOPEICO HOMEOPATICO”.

Capitulo VIII — SolugBes Parenterais de Pequeno Volume (SPPV)

81 — O réulo da embdagem primaia dos medicamentos injeaves de pequeno volume deve s legivd e
inddéve, rexpdtando 0 tamanho minimo de 15 mm, pemitindo a impresfio das espedificagbes do
medicanento.E  permitida a digposcio  bilinglle des informagBes desde que respeitadas as informagbes e
dispogtivos pertinentes deste regulamento.

8.2 — Para 0 nome de medicamento das SPPV pode ser adotado marca de propriedade da empresa

83 — O nome genérico para 0s medicamentos com trés ou mais substéncias ativas pode ser subdtituido pdo nome

do fa&rmaco que judtifique aindicaco tergpéutica, seguida da expressio "+ Asociacan”.

84 - A denominacdo das SPPV, isntas de famacos, tas como: solucdo de doreto de sbdio, &gua para injecéo,
solucdo de glicose e outros aglicares e derdlitos, pode adotar a nomendatura DCB ou DCI, ficando dispensada
do uso da marca de produto.



85 — Recomenda—se aincdusdo do codigo de barras no rétulo, sempre que for tecnicamente viave.

86 — O rétulo da embdagem priméia deve goresentar dimensdes de modo a envolver, no maximo, 3/4 da aea
total do corpo do recipiente.

86.1 — O expao livre para permitir a visudizagcdo do contelido do recipiente deve ser no sentido longitudinad do
MesMo e ocupar amaior area possivel, conforme figura 1 do AnexolllI.

8.7 — Os dados impressos no rétulo devermn atender 0s seguintes critérios:

8.7.1 — A dturaminima para os caracteres impressos no rétulo deve ser de Imm.

8.7.2 — O nome genérico e a concentragdo do famaco devem representar, no minimo, 50% da dtura do maior
caractere do nome de medicamento.

8.7.3 - Nainexigéncia de marca de produto, 0 nome genérico deve corresponder a0 maor tamanho possive a
Ser impresso no rétulo.

88 — Os dados impressos no rétulo devem estar digpostos parddamente @ maor exo do recipiente, com a
margem equerda do rétulo comecando 0 mas proximo possivel da base, e deve permitir a ldtura integrd do
texto quando o recipiente for seguro pela haste ou gargalo, conforme figura 2 do Anexo ll1.

8.9 - Quando a marca de produto, nome genérico, concentracdo e volume total puderem ser impressos dentro de
180° da circunferéncia do recipiente, a impressfo pode ser feita de forma perpendicular @0 seu maor exo, de
acordo com afigura3 do Anexo llI.

810 — Para saringas preenchidas, o texto deve ser orientado no sentido "agulha — émbolo" e de forma a néo
comprometer avisudizacdo da sua graduacdo, como exemplificado nafigura4 do Anexo llI.

811 — O nome genérico dos medicamentos, condantes do Anexo Il deste regulamento, devemn ser impressos na
oxr preta obre faixa da cor indicada, no mesmo Anexo, para a repectiva familia. Os demals caracteres podem ser
impressos na cor de opcéo do fabricante, desde que sobre fundo opaco e contragtante, de modo a garantir perfeta
legibilidede.

812 — O nome genérico dos medicamentos, congantes do Anexo 11l deste regulamento, deve ser impresso na cor
para ele estabdecida

813 — Os medicamentos congtantes do Anexo Ill podem ter os rétulos gravados diretamente no recipiente ou
impressos em  eiquetas adesves Quando a opcdo for por recipientes plégticos gravados, os requistos de
legibilidade do rétulo e seguranca do produto devem ser garantidos pelo fabricante.

814 — E recomendavel que as ampolas de vidro dos medicamentos congtantes do Anexo |l sgam identificachs
por 2 andés coloridos, impressos na haste, com largura minima de 0,6 mm.

8.14.1 — Quando se tratar de monofé&maco, os dois anéis devemn ser damesma cor indicada para afamilia

8142 — Quando = tratar de aswciacdo (N0 méximo de dois famacos), cada and deve corresponder a cor
indicada para a respectiva familia

814.3 — No ca0 do famaco sr um antagonista, um dos anéls deve ser branco e 0 outro da cor indicada para a
familia do farmaco a ser antagonizado.

815 — Os medicamentos, com concentragdes dferentes, contemplados no Anexo 11, devem goresentar 0 and de
ruptura ou ponto de ruptura da haste com as cores indicadas no respectivo Anexo.

8.15.1 — Para os medicamentos do Anexo 11 é recomendével o atendimento ao explicitado no item 8.12.

8152 — Paa novas concentracbes que venham a s desenvolvidas, os fabricantes podem propor critérios de
identificacdo por cores, que sdo andisados pea Agéncia Naciond de Vigilanda Sanitéria por ocas@ do registro
das mesmas e, pogteriormente, regulamentados.



816 — As combinagbes de cores edtabeecidas neste regulamento sfo para uso exclusvos dos medicamentos
congtantes do Anexo 1.

817 — Os demas recipientes que ndo permitam a identificacdo por anés (recipientes de pléstico e frasco-
anpola), devem ser diferenciados pelos critérios de cor de rotulo e impresso, definidos neste regulamento e
colocacdo de faxa com largura minima de 3mm, na parte superior do rétulo, com a cor correspondente a do and
de ruptura, conforme Tabdall do Anexo lll.

818 — Novos famacos que venham a s desenvolvidos, cuja dividade tergpéutica se enquadre nas familias do
Anexo | deste regulamento, devem seguir as diretrizes estabel ecidas para as mesmeas, quanto a suaidentificacéo.

Capitulo IX — Concentrado Polidetrolitico para Hemodidise (CPHD)

91— Em todos os concentrados o0 rétulo deve goresentar a faxa vermeha (Pantone Vermeho 485 C), com
largura correspondente a um quinto da maior face do rétulo, com os dizeres "uso sob prescricdo médica’. Deve
ser respetado o limite minimo de 10 mm nas bases das rotulagens, como caracterizacdo daquilo que se entende
como rodgpé, gpds o qua deve ser adotada a faixa vermelha dos medicamentos de uso sob prescricdo médica

9.2 — Indituir, uma faixa no cabegadho, com largura correspondente a um quinto da menor face do roétulo, de cor
azul (pantone blue 072 c) nos concentrados bésicos.

9.3 — Nome de M edicamento:

931 — Pode s adotado 0 nome do produto Concentrado Polidetrolitico para Hemodidise ou CPHD, precedido
do nome ou logomearca da empresa, oul.

9.3.2 - Marcade produto, se houver.

9.4 — Nome Genérico: € 0 nome dos dois primeros sais da formulacdo seguido da expressio; "+ Assodiacao'”.

9.5 — Volume ou peso dedlarado.

96 — Formula completa com os componentes, de acordo com a DCB ou CAS (Tabda | do Anexo V), e as
quantidedes dos sas expressas em piv (g/L) ou plp (g/g) no concentrado e mMEG/L dos ions ou mMoal/L das
moléculas, gpos diluicdo, aendendo aos limites estabdecidos na Tabelall do Anexo V.

9.7 — Ingrugdes de uso, incluindo a proporcéo de diluicdo a ser empregada

9.8 — Destacar, em negrito, no Rétulo do produto os dizeres USO RESTRITO EM HEMODIALISE.

9.9 — Os demais dizeres legais necessarios devem atender o Capitulo 11 deste regulamento.

9.10 — Pode—se complementar quagquer informacgo, quando necessario, acrescentando uma bula

Capitulo X — Medicamentos Fitotergpicos

101 — Para os medicamentos fitotergpicos regisrados anteriormente a 31/01/1995, ndo enquadrados audmente
como fitotergpicos tradicionals, @é a primera renovacdo de regisdro subseglente a publicacdo deste regulamento,
caxn anda ndo conde do processo de regisro os estudos exigidos pelo regulamento especifico, devem gpresentar
obrigatoriamente 0s seguintes dizeres nas bulas e rétulos

10.1.1. Na ausinda de estudos sobre toxicidade “MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA AVALIACAO
CIENTIFICA DA TOXICIDADE E DAS INDICAGCOES TERAPEUTICAS’

1012, Na auséncia de edudos de comprovacdo da eficdda “MEDICAMENTO EM ESTUDO PARA
AVALIAGAO CIENTIFICA DASINDICAGOES TERAPEUTICAS'.

102 — Os medicamentos fitotergpicos, deverdo induir em sua embdagem prim&ia e ou secundaria, as seguintes
determinagdes:



1021 — Os fitomedicamentos deverdo agoresentar a seguinte frase “FITOMEDICAMENTO: EFICACIA E
SEGURANCA COMPROVADAS POR ESTUDOS CLINICOS'.

10.2.2 — Os medicamentos fitotergpicos tradicionals deveréo apresentar a seguinte frase:

“MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL".

1023 — Os medicamentos fitotergpicos novos deverdo goresentar a seguinte frase “MEDICAMENTO
FITOTERAPICO'.

103 — Os medicamentos fitoterdpicos que utilizarem, como principio aivo, derivados vegeas (extrato, Suco,
0Oleo, e outros) poderdo especifica-los

10.3.1 — A epecificacdo deve ser colocada logo apas ou abaixo do nome boténico.

Capitulo XI — Medicamentos Controlados

111 — Os medicamentos a base de substéncias condtantes da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas
audizagdes devem sar comercidizados em embaagens inviolave's e de fécil identificacao.

1111 — As excegles descritas para as substéncias indicadas nas ligagens da Portaria 344, de 12 de mao de 1998
e de suas atudizagbes, aplicvels as regras de rotulagem destes produtos e deste regulamento devem ser adotedas
e obedecidas.

112 — Os rétulos de embaagens de medicamentos a base de substancias condantes das lisas “Al” e “A2
(entorpecentes) e “A3’ (pdcotropicos) da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes, devem
ter uma faxa horizonta de cor preta arangendo todos os lados, na dtura do tergo médio e com largura néo
inferior aum tergo dalargura do maior lado daface maior, contendo os dizeres

“Venda sob Prescricdo Médica’ — “ Atencéo: Pode Causar Dependéncia Fiscaou Psiquica’.

113 — Os rétulos de embdagens de medicamentos a base de substancias condantes das ligas “B1” e “B2”
(pgcotropicos) da Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998 e de sues audizaches devem ter uma faixa horizontd
de cor preta dbrangendo todos seus lados, na dtura do tergo médio e com largura ndo inferior a um tergo da
largura do maor lado da face maor, contendo os dizeres “Venda sob Presricio Médica’ — “O Abuso deste
Medicamento pode causar Dependéncid’.

114 — Os medicamentos contendo a subgdncda Anfepramona condante da liga “B2’  (pScotropicos —
anorexigenos) da Portaria n® 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes deve condar, em dedtague, no
rétulo de embaagem afrase: “Atencdo: Este Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar”.

115 — Os rétulos de embdagens dos medicamentos a base de substéncias congtantes das listas “C1” (outras
substéncias sujeitas a controle especid), “C2’' (retinbides de uso tdpico) “C4" (antiretroviras) e “C5’
(anabolizantes) da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes, devem ter uma faixa horizonta
de car vermeha dorangendo todos os seus lados, na dtura do tergo médio e com largura néo inferior a um terco
dalargurado maior lado daface maior.

115.1 — Nos rétulos de embdagens dos medicamentos a que se refere o item anterior para as listas “C1” (outras
substincias sujeitas a controle  especid), “C4”  (antiretrovirds) e “C5’  (anabolizantes), devem condar,
obrigatoriamente, em dedtagque, a expressdo: “Venda Sob Prescricdo Médica’ — “SO Pode ser Vendido com
Retencdo da Receita’.

11.5.2 — Naface anterior e posterior da embaagem secundéria dos medicamentos a base da

substéncia misoprogtol congtante da lisga “C1” (outras substancias sujeitas a controle especid) da Portaria n° 344,
de 12 de mao de 1998 e de suss audizaghes deve condar obrigatoriamente, em destague, um sSmbolo de uma
mulher grévida dentro do circulo cortado a0 meo e as seguintes expresdes inseridas na faxa vermdha
“Atencéo; Uso sob Prescricdo Médica’ — “SO pode ser utilizado com Retengdo de Receitd’ — “Atencdo: Risco
paraMulheres Gravidas” — “Venda e uso Redtrito a Hospitd”.



1153 — Nos rétulos do medicanento que contém misoprostol devem condar obrigatoriamente a  expressio:
“Atencgo: Risco para Mulheres Grévidas' — “Venda e uso Redtrito a Hospitd” .

1154 — Nos rétulos dos medicamentos de uso topico, manipulados ou fabricados, que contém substéncias
retindicas, condantes da liga “C2’ da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes, devem
condar, obrigatoriamente, em destaque, a expressao: “Venda Sob Prestricio Médica’ — “Atencdo — Ndo Use este
Medicamento sem Consultar 0 seu Médico, caso estga Gravida Ele pode causar Problemas ao Feto”.

1155 — Os rétulos de embdagens dos medicamentos de uso Sstémico, a base de substéncias condtantes das listas
“C2' (retindicas) da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes, devem ter uma faxa
horizontd de cor vermeha abrangendo todos os seus lados, na dtura do tergo médio e com largura ndo inferior a
um terco da largura do maior lado da face maor, contendo os dizeres “Venda Sob Prescricdo Médica’ —
“Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defdtos na Face, nas Ordhas, no Coragédo e no Ssema
Nervoso do Feto”.

1156 — Nos rétulos dos medicamentos que contém substéncies attiretroviras, congantes da liga “C4” da
Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes devem condar, obrigaoriamente, em destaque, a
expresstn; “Venda Sob Prescricio Médica’ — “Atencdo — O Uso Incorreto Causa Ressténcia do Virus da AIDS e
Fdhano Tratamento”.

116 — As formulagbes magidtrais contendo substéncias condantes da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de
uas audizaches devem conter no rétulo os dizeres equivdentes aos das embdagens comercias dos respectivos
medicamentos.

11.7 — Os rétulos das emba agens dos medicamentos contendo as substéncias daliga“C3”

(imunossupressoras) da Portaria n° 344, de 12 de mao de 1998 e de suas audizagbes e do medicamento
Tdidomida devem seguir as regras dos itens abaixo.

1171 — A embdagem prim&ia de acondicdonamento do produto farmacéutico tdidomida (envelope duminio,
bligter, frasco, €fc.) deve ter impressa em cor prefa em destague de forma legivel e daa 0 desenho indicaivo
(pictogram@) de um rosto de mulher tomando o medicamento insido em um circulo cortado por um “X”
indicativo de proibicéo tendo ao lado os dizeres.

11.7.1.1 — proibido paramulheres em idade de ter filhos.

11.7.1.2 — pode causar 0 nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.

1172 — A embadagem secund&ia do medcamento tdidomida deve ser goresentado na cor branca obedecendo as
seguintes especificagles.

11.7.2.1 —frente

11.7.2.1.1 — conter aidentificago do produto gravada em letras vermel has.

11.7.2.1.2 — conter texto em letras legiveis:

1172121 — gravado em letras pretas “Tdidomida pode causr 0 nascimento de criangas sem bragcos e sem
pernas’

117213 — conter 0 desenho indicativo (pictograma) de um rogo de mulher tomando o0 medicamento inserido
em um circulo de no minimo 20 mm de didmetro, cortado por um “X” vermdho indicaivo de proibico.

117214 — conter uma faxa inclinada de cor preta abrangendo a frente do catucho com o seguinte texto
gravado em |etras brancas e legives

11.7.2.1.4.1 —“proibido paramulheres em idade de ter filhos’, espedficando o nimero dalegidacdo vigente.

11.7.2.1.5— em letras pretas e legivels condar: “ujeito aretencéo de receitd’.

11.7.22 — verso

11.7.2.2.1 — Deve conter as seguintes informagdes de maneracdarae legive:

11.7.2.2.1.1 —identificagéo e concentragdo do produto gravadas em letras verme has.

11.7.2.2.1.2 — gravacdo em letras vermel has do texto: “ este medicamento € O seu. N&o passe para ninguém”.



1172213 — expago ddimitedo para anotagbes do nome do usu&io, dose, hor&io da tomada do medicamento,
duracdo do tratamento e data.

1172214 — gravacdo em leras pretas do texto: “este remédio ndo provoca aborto” e "esse remédio ndo evita
filhos'.

118 — As embdagens do medicamento tdidomida correspondentes a caixas primaias ou caxas de embarque
devem conter rétulos brancos com faixa horizontd em destaque na sua base inferior, contendo as especificaches e
dizeres doaixo discriminedos “proibido para mulheres em idade de ter filhos' e “pode causar o nascimento de
criancas sem bragos e sem pernas’, epecificando alegidacdo vigente.

Capitulo XII — Polivitaminicos e ou Poliminerais

121 — Deve congdar na embaagem destes medicamentos, nacionais ou importados, a formulacdo quditativa e
quantitativa por unidade farmacotécnica e o teor percentud do(s) componente(s) na dose/posologia didia maxima
preconizada, expresso claramente em indices percentuals, reaivosalDR.

Capitulo X111 — Apresentagdes na forma de Kit tergpéutico

131 — As embdagens primé&ias e secundarias das goresentagbes na forma de kit tergpéutico devem aender a
todos os critérios epecificados no Capitulo || deste regulamento.

13.2 — A parte fronta das emba agens primérias das formas farmacéuticas solidas ou outras

previamente fracionadas deve ter um retdngulo, ou outra marcacdo divishria, em destaque, incluindo e indicando
& unidades farmacotécnicas a serem administradas por dose posologica No verso, devem condar 0S homes
genéricos e concentragdes correspondentes aquela unidade farmacotécnica

133 — A daa de fabricagén das apresentagbes na forma de kit tergpéutico sera a da gpresentacdo de menor prazo
de vdidade fabricada

134 — A data de vdidade das agpresentagbes associadas na forma de kit tergpéutico srd a da primera
gpresentacdo a vencer.

Capitulo XIV — Embaagens Especias

14.1 — Na pate externa de caixas de embarque, incluir condiges de armazenamento durante o transporte, quando
a conservacdo exigida sga diferente da temperatura ambiente (15°C a 30°C).

142 — Nas embdagens de medicamentos que contenham dessecantes desprendidos em seu interior, devem
condtar na propria unidade do dessecante:

1421 — E faoultativo 0 uso de uma imagem, com no minimo 10 mm de didmetro, de um rosto de boca aberta
ingerindo um sdlido, dentro de um circulo com uma faixa diagonal, ambos na cor vermeha, proibindo a ingest@o
do dessecante. Ou uma imagem, com no minimo 10 mm, de uma caveira, com 0SS cruzados dras ou aaixo do
crénio da caveira, ambos de cor preta

14.2.2 — Inscrever, obrigatoriamente, os dizeres em caixa dta “PERIGO. NAO COMER”.

14.2.3 — Citar, obrigatoriamente, a substéncia usando o texto: “ Conteddo:.....”

CAPITULO XV —EMBALAGENS ESPECIFICAS
15.1 — Os medicamentos a serem adquiridos pelo Minigério da Salide, para digtribuicéo gratuita a populacéo

através de seus programas de salde pablica, devem obedecer aidentificaco padronizada e descritano Manua de
Identificacdo Visud para embal agens e suas atudizagdes conforme legidacéo vigente.



