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RESUMO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem por finalidade promover a
saude da populacédo por meio da regulamentacéo da producéo e da comercializacao
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, dentre eles os produtos
farmacéuticos. As normas regulatorias norteiam os parametros de qualidade que
devem ser seguidos na cadeia produtiva na industria farmacéutica de medicamentos.
A presente pesquisa procurou levantar dados bibliograficos para esclarecer e tornar
publico informacdes aos profissionais de saude, ao setor industrial farmacéutico, as
autoridades representativas vinculadas ao Ministério da Saude, ANVISA e a
populacdo brasileira, em geral, sobre a importancia de discutir e atualizar as
legislacbes brasileiras sobre a rotulagem e embalagem de produtos farmacéuticos,
identificar e demonstrar dados que apontam possiveis equivaléncias entre 0s mesmos
gue possam conduzir a erros de medicacdo, passiveis de acontecer por troca.
Pretende-se também verificar junto as normas sanitarias atuais quais sao as
informacdes obrigatorias a serem inseridas nos rotulos, relevantes a seguranca do

usuario, e discutir sobre possiveis reacdes adversas relacionadas ao excipiente
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lactose, amplamente utilizado pela industria farmacéutica. Para selecionar o
referencial tedrico foram utilizados os banco de dados dos sites Scielo.br, BVS
(Biblioteca Virtual em Saude), pesquisas em sites, revistas cientificas e artigos em
revistas de saude, onde utilizou-se as palavras de busca isoladas: rotulagem,
embalagem, legislacéo, lactose, e busca combinada de duas ou trés palavras: rétulos
de medicamentos-erros de medicacdo, farmacovigilancia-erros de medicacéo,
rotulagem-embalagem-legislacéo, rétulos-embalagens-lactose. Os trabalhos que nao
combinavam nenhuma das trés palavras foram excluidos, assim como 0s que nao se
enquadravam nos anos pré-selecionados de 2000 a 2019. O critério de exclusdo
também se aplica para os artigos que apds leitura que nédo se referiam ao objetivo
principal da pesquisa. Observou-se a falta de normas especificas para garantir a
diferenciacdo de embalagens semelhantes para evitar erros de medicacdo, como
também foi notada a falta de regras para discriminar a presenca de lactose em roétulos
de medicamentos. A publicacdo de legislacdo para promover a diferenciacdo de
embalagens e a padronizacéo de informacdes especificas em rotulos é fundamental

para a promocédo do uso racional de medicamentos.

Palavras-chave: Rotulagem de medicamentos, embalagem, erros de medicacéo.

Legislacao, lactose.
1. INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tem por finalidade promover a
saude da populacdo monitorando a producdo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, incluindo os produtos farmacéuticos, por
meio da fiscalizac&o, normatizacdo de procedimentos e processos a serem seguidos

a fim de garantir a qualidade e a seguranca no uso destes produtos (BRASIL, 1999).

A cadeia de producao industrial de produtos farmacéuticos engloba uma série de
procedimentos sequenciais que visam garantir a qualidade, desde os estudos preé-
formulacdo até o desenvolvimento da rotulagem e do material de embalagem

adequado.
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A qualidade de um produto farmacéutico deve ser observada desde os processos de
producdo dos ativos até no rétulo e embalagem, os quais devem atender todas as

exigéncias legais.

A Resolucdo ANVISA RDC n° 71/2009 estabelece as especificagbes, 0 aspecto e 0
contetdo que os rotulos e embalagens de medicamentos devem ser desenvolvidos
no Brasil, de forma a facilitar o acesso as informacdes necessarias sobre estes

produtos e garantir o uso racional dos medicamentos (BRASIL, 2009).

A finalidade da embalagem é acondicionar, envasar, empacotar, proteger e manter
seguro, e propiciar a conservacédo adequada do produto farmacéutico, constituindo
um elemento importante na eficacia e seguranca, além de veicular as informacdes
essenciais quanto a administracdo. Nos rotulos deve constar o nome comercial do
produto, se houver nome do principio ativo, a forma farmacéutica, via de
administracdo, dosagem e quantidade acondicionada no material de embalagem
(BRASIL, 2009).

A Constituicdo Federal em um de seus artigos dispde que a saude € garantida a todos
e é dever do Estado proporciona-la, por meio de politicas socioeconémicas que
tendam a reduzir o probabilidade dos cidaddos desenvolverem doencas ou outros
agravos, e 0 acesso as acdes e servicos para a promocao e protecdo da saude de
todos os cidadaos brasileiros (BRASIL, 1988).

O Cadigo de Defesa do Consumidor dispde que é direito do consumidor a garantia da
protecdo da vida e as informacdes adequadas e claras sobre os produtos e servicos.
Os produtos desenvolvidos ndo podem vir a acarretar riscos a saude ou a seguranca
dos consumidores, e, no caso especifico de produtos produzidos em meio industrial,
o fabricante deve prestar todas as informacdes necessarias e estas devem vir
acompanhadas do produto, especialmente informacdes relativas a seguranca do uso
(BRASIL, 1990).

A Organizacdo Mundial da Saude publicou em 1998 o documento “The Role of the

Pharmacist in Self-Care and Self-Medication”, relatério do 4° Grupo Consultivo da
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OMS sobre o papel do farmacéutico, documento este que também relata a importancia
sobre o0 acesso a informacédo imparcial e de qualidade para orientar o autocuidado e
a automedicacao (WHO, 1998).

Os erros de dispensacdo e administracdo de medicamentos sdo derivados de
consequéncias multifatoriais, tendo origens e causas diversas, desde 0s erros
provocados pela dispensacdo e/ou administracao incorreta até aqueles derivados da
automedicacao inconsciente de produtos que contenham substancias que podem
gerar problemas ou agravos a saude de pacientes (WHO, 1998).

Dados cientificos apontam que rotulos e embalagens semelhantes de produtos
farmacéuticos podem ser um dos motivos responsaveis por ocasionar erros de
dispensacgéo e administracdo de medicamentos em hospitais e estabelecimentos de
saude (ANACLETO et al., 2005).

Outras pesquisas mostram que, 0 uso de alguns excipientes em preparacdes
farmacéuticas, amplamente utilizados pelas indastrias na fabricacdo de
medicamentos, como a lactose, pode ocasionar o desenvolvimento de desconfortos
gastrointestinais em pessoas com intolerancia a este tipo de carboidrato, tanto na
populacéo infantil quanto em adultos quando da administracdo de medicamentos que

contenham este excipiente na preparacao (SENA, 2012; SILVA, 2008).

Situacdes como estas citadas podem levar a hospitalizacdo ou aumentar o tempo de
permanéncia do paciente internado, trazendo consequéncias a saude das pessoas e
a elevacao dos custos dispendidos para os sistemas de saude tanto publico como

privado.

Podemos considerar ocorréncias como as mencionadas anteriormente como um
problema de saude publica a ser analisado, e devemos discutir as legislacdes
envolvidas no processo de rotulagem e embalagem de produtos farmacéuticos, de

modo a garantir o direito a saude plena e a informacéo acessivel e clara ao usuario.
Partindo-se destas ocorréncias, esta pesquisa pretende avaliar as normas regulatorias
atuais em vigor no Brasil sobre a rotulagem e embalagem de produtos farmacéuticos,
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analisar dados epidemioldgicos sobre erros de medicacdo derivados de embalagens
semelhantes, relatar a ocorréncia de reagfes adversas derivadas do uso de
medicamentos contendo o excipiente lactose, com a finalidade de verificar a
necessidade de discusséo e atualizacdo da legislacao brasileira sobre o tema, para
facilitar e garantir o acesso da populacdo de informagdes essenciais quanto aos

medicamentos.

2. ATRIBUICOES DA ANVISA E AS NORMAS REGULATORIAS
BRASILEIRAS SOBRE ROTULAGEM E EMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgao vinculado ao Ministério da Saude e
caracterizada pela independéncia administrativa, tem como uma de suas atribuigcbes
gerais a responsabilidade pela normatizacdo, controle e fiscalizacdo de produtos,
substancias e servicos relacionados a saude, agir na promoc¢do da saude e
desenvolver trabalhos em situacbes especiais que coloquem em risco a saude da
populacéo brasileira (BRASIL, 1999).

Como atribuicbes especificas dessa entidade, podemos citar o estabelecimento de
normas para regular o setor de medicamentos, como padronizacdo de parametros de
gualidade para fabricacdo; autorizar e cancelar registros de insumos e produtos
farmacéuticos; desenvolver debates e consultas publicas sobre assuntos pertinentes
a saude para alterar ou criar novas regras como fonte de embasamento as atividades
desenvolvidas nas areas de producao e comercializacdo de medicamentos; e analisar
as solicitacGes das industrias farmacéuticas para alteracdes de rotulos e embalagens
(BRASIL, 1999).

O desenvolvimento da civilizacdo nhum mundo globalizado, o aparecimento de novas
patologias a serem investigadas pela medicina, e com as melhorias conquistadas nas
Ultimas décadas com relacdo a facilidade do acesso aos medicamentos pela

populacdo brasileira, em comparacdo com décadas anteriores, observou-se um

RC: 51451
Disponivel em: https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias



https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias
https://www.nucleodoconhecimento.com.br

MULTIDISCIPLINARY SCIENTIFIC JOURNAL ~ REVISTA CIENTIFICA MULTIDISCIPLINAR NUCLEO DO

0 4 NUCLEO [D() CcONHECIMENTO ISSN: 24480959

https://www.nucleodoconhecimento.com.br

aumento no uso de medicamentos e procura por melhores terapias para atendimento

as novas doencas da modernidade.

Em consequéncia da demanda por novas alternativas terapéuticas mais eficazes e
modernas, percebeu-se a necessidade de desenvolver novos insumos farmacéuticos,
delineamento de férmulas farmacéuticas e sistemas de liberagdo de farmacos. Com
isso, houve um aumento nos investimentos por parte das indUstrias em pesquisas e
desenvolvimento de novas moléculas, e em decorréncia disso e dos interesses
econbmicos do setor, ttm-se um aumento consideravel na disponibilidade de

farmacos.

Os roétulos e embalagens de medicamentos passaram a ser ndo somente parte
integrante para acondicionamento do produto acabado, mas para o marketing
farmacéutico uma oportunidade importante para o estudo e desenvolvimento de
embalagens atrativas do ponto de vista comercial, que ajudassem a promover o
produto e aumentar as vendas. Surge entdo, a necessidade de estabelecer normas

sanitarias para a rotulagem desses produtos.

Considerando os critérios para Boas Praticas de Fabricacdo, que se aplicam a todas
as etapas de pesquisa, producao e logistica de um produto, e a Politica Nacional de
Medicamentos instituida pelo Ministério da Saude em 1998, que tem como um de seus
principios o incentivo a producao de medicamentos e a sua regulamentacéo sanitaria,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a Resolucdo RDC n° 333/2003
(BRASIL, 2003; BRASIL, 2019).

A Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 333/2003 foi a primeira
legislacdo desenvolvida a respeito da rotulagem de medicamentos, instituindo que
todas as embalagens de medicamentos desenvolvidas a partir do ano seguinte a
publicacdo deveriam se adequar as normas estabelecidas por aquela resolucéo
(BRASIL, 2003). Posteriormente, essa norma foi revogada pela publicacdo da
Resolucdo RDC n° 71/20009.
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A Resolugcdo RDC n° 71/2009 é a norma vigente atualmente no Brasil que regulamenta
quais as caracteristicas que devem ser observadas para o desenvolvimento da
rotulagem de medicamentos no Brasil, de modo a facilitar o acesso as informacdes e
padronizar as informacgdes obrigatorias a serem inseridas (BRASIL, 2009).

As empresas deveriam notificar a adequacgéo da rotulagem, cumprindo as exigéncias
estabelecidas na resolucdo, e disponibilizar novos rétulos nas embalagens dos
medicamentos produzidos ou importados para venda no mercado em até 540 dias a
partir da data da publicacdo (BRASIL, 2009).

Algumas definicdes sdo apresentadas nesta norma para tipos de rotulagem e sua
destinacdo de uso, podendo ter rotulagem diferenciada e com caracteristicas que
permitem ser identificado como rotulo desenvolvimento para uso em produtos
dispensados em instituicdes publicas ligadas ao Ministério da Saude; comercial, com
rotulagem desenvolvida para produtos com vendas em farmacias e drogarias; e
hospitalar, com material destinado a acondicionar produtos de uso restrito para
clinicas e hospitais. Sao caracterizados ainda, 0s conceitos para rotulo e diferenciacao
de tipos de embalagem (BRASIL, 2009).

Rétulo é toda espécie de identificacdo impressa ou gravada no material de rotulagem
gue tenha como finalidade a identificacdo de informacao importantes em recipientes,
vasilhames, involucros, envoltérios ou sobre o produto no qual se deseja identificar
(BRASIL, 2009).

Embalagem € toda espécie de forma para acondicionamento, com a finalidade
principal de agregar unidades de um produto, objetivando criar melhores condicdes

para manter a qualidade e a distribuicdo logistica do mesmo (BRASIL, 2009).

Em se tratando de medicamentos, ainda temos o0s conceitos de embalagem priméaria
e secundaria. De acordo com a RDC n° 71/2009, embalagem primaria € aquela que
mantém contato direto com o produto farmacéutico, enquanto que a embalagem
secundaria € a embalagem externa do produto, que fica em contato com a embalagem

primaria podendo conter uma ou mais embalagens primarias (BRASIL, 2009).
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Segundo a legislacdo acima citada, h& informac¢des cuja insercao se torna obrigatéria
no processo de rotulagem para esclarecimento sobre as caracteristicas do

medicamento.

Nos rotulos de embalagens secundarias, devem conter: o nome comercial do
medicamento e sua denominacdo genérica de cada principio ativo constante na
formulacdo, com a concentracdo de cada um deles; a via de administracdo, a forma
farmacéutica, com indicacdo de restricdo de uso por faixa etaria, indicando se o
produto € destinado ao uso adulto ou pediatrico; a quantidade total acondicionada no
material de embalagem, com a indicagcdo da temperatura e condicbes de
armazenamento; e informacgbes a respeito do fabricante e dados de registro do
produto (BRASIL, 2009).

Ainda devem ser inseridas frases de adverténcia ao usuario com relacdo a
contraindicagdes, precaucdo e adverténcia para o uso de principios ativos, classe
terapéutica e excipientes, quando for o caso, nas embalagens secundarias. Porém, a
RDC n° 71/2009 néo aponta especificamente quais frases de adverténcias com
relacdo a principios ativos e excipientes devem constar nos rotulos e embalagens
(BRASIL, 2009).

Com relacédo aos rotulos de embalagens primarias, verificou-se que as mesmas
informacdes obrigatorias para a embalagem secundarias devem ser inseridas na
embalagem primarias e quando nao for possivel constar todas essas informacdes no
material de embalagem primario, as industrias devem informar os motivos via

peticionamento eletrénico (BRASIL, 2009).

A rotulagem de medicamentos € o veiculo de comunicacao de informacdes do produto
ao usuario. Nesse sentido, a agéncia reguladora brasileira tem importante papel para
analisar e estabelecer critérios através da publicacdo de novos atos normativos para
o desenvolvimento de rotulos e embalagens adequadas as necessidades da

populacdo e mais eficientes do ponto de vista informativo.

RC: 51451
Disponivel em: https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias



https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias
https://www.nucleodoconhecimento.com.br

MULTIDISCIPLINARY SCIENTIFIC JOURNAL ~ REVISTA CIENTIFICA MULTIDISCIPLINAR NUCLEO DO

0 ) NUCLEO [D() CcONHECIMENTO ISSN: 24480959

https://www.nucleodoconhecimento.com.br

3. ROTULOS E EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS SEMELHANTES
E OS ERROS DE MEDICACAO

As questdes relacionadas a seguranca do paciente envolvem acdes para prevencao
e eliminacdo de erros envolvidos nos processos de saude. De acordo com o United
States National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP), erro de medicacgéo pode ser definido como:

gualquer evento evitavel que possa causar ou levar ao uso inadequado
de medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento esta
sob o controle do profissional de saude, do paciente ou do consumidor.
Tais eventos podem estar relacionados a pratica profissional, aos
produtos para o cuidado de saude, aos procedimentos e aos sistemas,
incluindo prescricdo, comunicacéo, rotulo dos produtos, embalagem,
nomenclatura, composicao, dispensacado, distribuicdo, administracao,

educacédo, monitoramento e uso (NCCMERP, 2015).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, erros de medicacéo sdo um dos principais
motivos de lesBes e danos evitaveis nos sistemas de saude, podendo acontecer em
diferentes etapas do processo de uso de medicamentos. Mundialmente, o custo
advindo de erros relacionados a medicamentos é estimado em 42 bilhdes de ddlares
por ano (WHO, 2017).

A publicacao da Lein® 13.236/2015 culminou na alteracao e inclusdo de alguns artigos
da Lei n® 6360/1976, para reforcar a necessidade de distinguir rétulos e embalagens
de medicamentos de modo a minimizar a ocorréncia de erros de medicacao, incluindo
os erros decorrentes de dispensacdo, administracdo de medicamentos ou troca

equivocada por apresentarem embalagens semelhantes (BRASIL, 2015).

Os rétulos e embalagens de medicamentos, além de comunicar as caracteristicas
para reconhecimento e uso destes, tem a finalidade de constituir importante meio para
evitar erros. No entanto, dados apontam para erros de medicacdo em que rotulos e

embalagens de medicamentos podem ser a causa de confusdo por parte dos
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profissionais de salde nos procedimentos realizados no ambiente de trabalho, e por
consequéncia prejudicam a saude de pacientes (ANACLETO et al., 2005).

Os erros de medicacdo constituem um grande problema de salude publica e sédo
responsaveis pela ocorréncia de morbidade, hospitalizacdes, mortalidade e aumento
dos gastos em saude. Segundo publicacdo no ano de 2018 do Instituto para Praticas
Seguras para o Uso de Medicamentos, dentre os erros relacionados a medicamentos,
33% sao causados por rétulos e embalagens, sendo que 31% desses evoluiram para
fatalidades relacionadas (ISMP, 2018).

Estudo epidemiologico do tipo observacional e transversal foi realizado em 2010 em
diferentes setores da farméacia hospitalar de um hospital universitario em Fortaleza,
Ceard, com a finalidade de verificar rétulos e embalagens de medicamentos,
identificando semelhancas nos mesmos que poderiam desencadear erros de
medicacao possiveis de ocorrer nos processos de armazenamento, dispensacéo e
administracao (LOPES et al., 2012).

Foram examinadas 300 apresentacdes farmacéuticas fotografadas (150 duplas) e
apresentadas para observadores em dias distintos, sendo o0s observadores

participantes do estudo dois enfermeiros e um farmacéutico (LOPES et al., 2012).

As apresentacdes farmacéuticas da amostra do estudo incluiram medicamentos de
referéncia, genéricos, similares e medicamentos com embalagem do Ministério da
Saude. Foram analisadas formas e apresentacfes farmacéuticas, tipos de
embalagens, nome, cor, desenho, classe farmacoldgica, fornecedores e o potencial
de risco; considerando medicamentos potencialmente perigosos e medicamentos
controlados (LOPES et al., 2012).

Para a selecdo das amostras foram considerados os medicamentos de referéncia,
genéricos, similares e os medicamentos com embalagens do Ministério da Saude. Na
ocorréncia de semelhancas, os dados foram inseridos em banco de dados e
caracterizados a partir de referéncias internacionais como o National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP, 2017).
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Apéds a apresentacdo das fotos aos observadores, coleta das respostas obtidas por
estes e andlise dos dados através de métodos estatisticos, os pesquisadores
encontraram 0s seguintes resultados: quanto ao tipo de medicamento, 43% das
embalagens semelhantes eram de medicamentos similares, 21,33% de
medicamentos de referéncia e 18% medicamentos genéricos; e, dentre as 24 classes
farmacolégicas pesquisas, 28% eram antimicrobianos, 10,67% anestésicos e 6,67%
anti-hipertensivos (LOPES et al., 2012).

Foram encontrados também, semelhancas quanto aos dados impressos, ao designer,
cor dos rétulos, embalagem com mesma cor. Os pesquisadores identificaram que;
entre a amostra analisada, 50% das embalagens primarias e 44% das embalagens
secundarias apresentavam a mesma cor (LOPES et al., 2012).

A investigacao das apresentacoes farmacéuticas estudadas nesta pesquisa mostrou
também que, no total dos medicamentos possivelmente semelhantes, 51,33% eram
solucdes parenterais de pequeno volume incluindo ampolas, frascos-ampola e bolsas
de sistema fechado, demonstrando a influéncia que o tema da rotulagem e
embalagem de medicamentos tem na capacidade de possibilitar erros de medicacéo
(LOPES et al., 2012).

Como representacao da observacao problema apresentada nesta pesquisa, procurou-
se identificar para exemplificacdo alguns rétulos e embalagens semelhantes de

medicamentos. Algumas imagens foram encontradas a partir de pesquisa em sites.

O Ministério da Saude em 2016 atualizou o Manual de Identidade Visual de
Embalagens de Medicamentos, que estabeleceu os critérios para desenvolvimento e
identificacdo da rotulagem de medicamentos distribuidos pelo Sistema Unico de

Saude.

A figura 1 apresenta medicamentos injetaveis produzidos e distribuidos pelo Ministério
da Salde para uso no SUS (Sistema Unico de Salde) e representa a semelhanca na
rotulagem de dois tipos de insulinas diferentes, cuja possivel troca pode colocar em

risco o paciente caso venha ocorrer administracéo errénea de insulina humana regular

RC: 51451
Disponivel em: https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias



https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias
https://www.nucleodoconhecimento.com.br

MULTIDISCIPLINARY SCIENTIFIC JOURNAL ~ REVISTA CIENTIFICA MULTIDISCIPLINAR NUCLEO DO

NL’]CLEO DO CONHECIMENTO ISSN: 2448-0959
" CONHECIMENTO https://www.nucleodoconhecimento.com.br

&7
af s
ol
.
<5
v
\
v
LAY
v
)

(embalagem apresentada no lado esquerdo da imagem) ao invés de insulina humana
NPH (apresentada no lado direito da imagem).

A figura 2 apresenta embalagens semelhantes de medicamentos com substancias
controladas que séo classificadas como anticonvulsivantes, comumente utilizadas
para prevenir o desencadeamento de crises convulsivas em pacientes portadores de
epilepsia. O nome do fabricante gravado na parte inferior da embalagem foi
propositalmente coberto com marcado em preto para ndo expor a marca e evitar

possiveis questionamentos quanto aos interesses da presente pesquisa.

Figura 1. Embalagem semelhante de insulina e o potencial para erro de medicacéo.
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Fonte: ISMP, 2019 — Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos.

Outra semelhanca na rotulagem de medicamentos foi identificada pelo proprio autor
desta pesquisa enquanto era responsavel pela prestacéo de assisténcia farmacéutica
em um hospital na cidade de Votorantim, interior do Estado de Sao Paulo, Brasil, a
partir da observacdo do estoque da farmacia do centro cirargico, nas caixas
(denominadas “psicobox”) destinadas ao uso pelos médicos anestesistas nas salas
de cirurgia, onde foi relatado pela equipe a ocorréncia de erro de administracao entre

lidocaina e bupivacaina.

As ampolas dos medicamentos injetaveis de lidocaina e bupivacaina encontradas nas
caixas foram analisadas e apresentavam potencial de semelhanca para induzir erro
de medicacao, tanto para a dispensacdo quanto a administracdo em pacientes em

procedimentos cirlrgicos.
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Vale ressaltar que as ampolas dessas duas substancias tém a mesma empresa como
fabricante e para efeito de observacdo da semelhanca foram colocadas,
empiricamente, varias destas ampolas lado a lado com a introducédo de uma ampola
de substancia diferente entre as demais para andlise do potencial de semelhanca. As
Figuras 3 e 4 abaixo apresentam a situagao descrita.

Figura 3. Medicamentos injetaveis utilizados em procedimentos cirlrgicos e aspectos

da rotulagem.

Fonte: do Autor.
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Figura 4. Foto ampliada. Medicamentos injetaveis utilizados em procedimentos

cirdrgicos e aspectos da rotulagem.

/i

Ze
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

L

Via INTRATECAL = ami

WA S irE e Asic A
o of

SEEERRASPUERB ARG A,

'miL +

'ml +

g
g
i

51

Via WNTRATECAL = Ami

Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

Fonte: do Autor.

Outra pesquisa publicada na revista do Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa Albert
Einstein, procurou demonstrar que as cores ajudam no processo de identificacédo
visual de colirios, reduzindo a administracdo incorreta dos mesmos. Foram retirados
os roétulos das embalagens dos produtos testados e incentivada a identificacdo dos
colirios pelos pacientes a partir da cor caracteristica de cada apresentacdo. Os
pesquisadores concluiram que a coloracdo da substancia do medicamento pode
auxiliar no processo de visualizacdo e identificacdo de medicamentos (COSTA et al.,
2019).

A partir dessa pesquisa e dos dados apresentados anteriormente, empiricamente,
podemos entender que as cores interferem na identificacdo de medicamentos, tanto
na substancia ativa presente, como também poderiam influenciar positivamente no

processo de rotulagem e embalagem de produtos farmacéuticos.
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Cores diferentes sendo utilizadas nos processos de desenvolvimento de material de
embalagem para melhorar a distingdo da rotulagem, como ampolas, frascos-ampola,
bolsas de solucdes parenterais, vidrarias, blisteres, dentre outras, diminuiram a

possibilidade erros por troca.
4. O USO DE LACTOSE COMO EXCIPIENTE FARMACEUTICO

Nos estudos para o delineamento de novas férmulas farmacéuticas sdo analisadas as
caracteristicas biofarmacéuticas e fisico-quimicas dos principios ativos e excipientes.
Formas farmacéuticas necessitam de adjuvantes para auxiliar nos processos como a
solubilidade, compresséo, conservar, dar volume, forma ao medicamento e conferir
sabor agradavel a formulacdo para melhorar a aceitacdo do consumidor (AULTON,
2016).

A lactose é um carboidrato dissacarideo, sendo um dos tipos de excipiente
comumente utilizados pela industria, e que se apresenta como diluente e edulcorante,
principalmente em formas farmacéuticas solidas, podendo ainda interferir nas
caracteristicas farmacocinéticas. Uma contraindicacdo do uso deste excipiente em
preparacdoes farmacéuticas seria o fato de algumas pessoas apresentarem
intolerancia a lactose (AULTON, 2016; 1475).

A intolerancia a lactose € uma condi¢cao do organismo onde existe a incapacidade da
digestdo deste carboidrato por deficiéncia da enzima digestiva lactase, que transforma
a lactose em glicose e galactose, sendo uma condicéo que causa problema a vida de
pessoas em todo o mundo (PEREIRA; FERREIRA; MARQUES, 2019).

As pessoas que sao apresentam essa condicdo, sofrem com desconfortos
gastrointestinais, como o desenvolvimento de diarreia severa prolongada, flatuléncia,
célicas, inchaco abdominal e desidratacdo, o que as leva a ndo consumir leite e
demais produtos laticinios (PERREIRA; FERREIRA; MASQUES, 2019).

Pacientes portadores de intolerancia a lactose estdo sujeitos a reacdes adversas

decorrentes do uso de medicamentos contendo esse excipiente, podendo desenvolver

RC: 51451
Disponivel em: https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias



https://www.nucleodoconhecimento.com.br/
https://www.nucleodoconhecimento.com.br/saude/normas-regulatorias
https://www.nucleodoconhecimento.com.br

MULTIDISCIPLINARY SCIENTIFIC JOURNAL ~ REVISTA CIENTIFICA MULTIDISCIPLINAR NUCLEO DO

0 4 NUCLEO [D() CcONHECIMENTO ISSN: 24480959

https://www.nucleodoconhecimento.com.br

sintomas semelhantes aqueles ocorridos quando do consumo de alimentos que
contém este acUcar, visto que a ingestdo da quantidade igual ou inferior a 3 gramas

ja pode provocar os sintomas descritos (SENA et al., 2014).

Estudo descrito realizado no Centro de Farmacovigilancia do Ceara objetivou
identificar a existéncia de possiveis excipientes indutores de reacfes adversas
contidos em 12 produtos (35 apresentacfes farmacéuticas) com maior venda no
Brasil, sendo a coleta da amostra feita no periodo de agosto a setembro de 2004
(SILVA et al., 2008).

A lactose estava presente entre os adjuvantes farmacéuticos encontrados nos
produtos estudados, como na formulacédo contendo bromazepam (substancia de uso
controlado cuja aquisicao necessita de receituario especifico) e dipirona associada a
butilescopolamina (SILVA et al., 2008).

Outro estudo descritivo com levantamento bibliografico da composicdo dos
medicamentos, através da bula e das informacdes técnicas registradas na ANVISA,
avaliou o risco de possiveis excipientes que causam reacdes adversas em
medicamentos anticoncepcionais. A amostra foi caracterizada por 6 apresentacdes de
anticoncepcionais, sendo que 3 eram medicamentos referéncia e outros 3 eram
similares, e em todos foi encontrada a presenca de lactose na composicdo (DE
CASTRO et al., 2010).

Pesquisa realizada com medicamentos frequentemente prescritos a pacientes
pediatricos, também analisou a presenca lactose em 181 diferentes apresentacdes de
42  medicamentos. Os grupos farmacologicos  encontrados  foram:
analgésicos/antipiréticos, anti-inflamatorios ndo esteroides, antibidticos, anti-
histaminicos, antieméticos, corticoides orais, corticoides inalatorios, broncodilatadores
de acado prolongada, corticosteroides inalatorios associados a broncodilatadores,
antileucotrienos e estabilizadores da membrana de mastocitos. Com relacdo a
presenca de lactose, 28% das apresentacdes continham este excipiente (GERMANA,
et al. 2009).
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As pesquisas verificadas mostram dados que identificam a presenca da lactose em
percentual consideravel dentre os produtos analisados. Atualmente no Brasil ndo
existe legislacdo que regulamente os fabricantes de medicamentos acrescentar na
parte externa da embalagem a informacao que o medicamento apresenta o excipiente

lactose.

Embalagens secundarias de medicamentos estdo em contato direto com o produto e
sdo comumente identificadas pela populacéo leiga em legislagcdo farmacéutica como
a parte externa e primeira visualmente identificada: “a caixinha do remédio”.
Considerando que outras informacfes de alerta a respeito de corantes ja foram
inseridas na rotulagem de medicamentos por meio de legislagdo, como por exemplo
a tartazina, seria interessante considerar inserir o alerta também sobre a lactose na

parte externa, facilitando a identificag&o.

A rotulagem poderia auxiliar de forma relevante pessoas portadoras de intolerancia a
lactose para tomar melhores decisbes quanto a escolha e compra de seus
medicamentos. Projeto de lei apresentado a Camara dos Deputados em 2009, previa
obrigar os laboratorios farmacéuticos inserirem nos rotulos dos medicamentos alerta
sobre a existéncia da lactose na composicdo de seus produtos. Apesar o tema do
projeto de lei ser relevante para 0 uso seguro e racional de medicamentos, a proposta

foi analisada e arquivada em 2013.

5. O DIREITO AO ACESSO AS INFORMACOES DE SAUDE E A
ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos, e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao
(BRASIL, 1988).

O direito a saude esta inserido no ambito dos direitos sociais constitucionalmente
garantidos (BRASIL, 1988). Baseando-se na Constituicdo Federal como principio para

evidenciar o direito a saude e informacfes derivadas desse direito, cabe a agéncia
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regulatéria brasileira como parte integrante e representativa do Ministério da Saude,
a responsabilidade por tomar iniciativas que venham a desenvolver e garantir o

acesso a populacéo sobre as questdes de saude que Ihes forem pertinentes.

A Lei Organica da Saude n° 8080/1990, que cria o Sistema Unico de Saude, retoma
esta afirmacao constante na Constituicdo Federal Brasileira, reafirmando que a saude
€ um direito fundamental do ser humano e dever do Estado prover as circunstancias
fundamentais ao seu pleno exercicio, devendo ainda o Estado garantir a saude
mediante o estabelecimento de condi¢cbes que assegurem o0 acesso, mas, deixa claro
gue o dever do Estado ndo exime a responsabilidade das pessoas, da familia, das

empresas e da sociedade nos assuntos relacionados a saude. (BRASIL, 1990).

Em ambiente hospitalar, os medicamentos ficam armazenados comumente na
farmacia e a dispensacéo € realizada por profissionais atuantes no setor, sendo o
farmacéutico o membro da equipe responsavel por todas as atividades desenvolvidas
no ambito da farmacia hospitalar. A rotulagem visualmente distinta de outros produtos
permite a correta identificagcdo do medicamento no ato da dispensacao e evita erros

de administracdo de medicamentos pelos profissionais de saude.

Em farméacias e drogarias, os medicamentos podem ser adquiridos pelo préprio
usuario ou outra pessoa solicitada por este, podendo ser comprados medicamentos
disponibilizados no autosservico e conhecidos como MIPs (Medicamentos Isentos de
Prescricdo), medicamentos que necessitam ser prescritos por um profissional de
saude habilitado para esta finalidade, incluindo-se ainda os medicamentos

controlados, cuja prescricao ficara retida no estabelecimento dispensador do produto.

No caso de reacfes adversas ocasionadas por pacientes portadores de intolerancia a
lactose, por exemplo, o direito ao acesso as informacdes de salde se torna essencial.
Considerando que muitos medicamentos contém a lactose como excipiente, inclusive
medicamentos controlados, caso o usuario venha desenvolver reacdo adversa ao
medicamento por conter lactose, este produto provavelmente sera inutilizado e o

paciente precisara solicitar ao prescritor outra receita para efetuar uma nova compra.
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Casos assim poderiam ser evitados com frases de adverténcia nas embalagens, visto

gue a informacao a respeito dos excipientes esta inserida somente em bulario.

Medicamentos sao disponibilizados em ambientes distintos, mas sao utilizados com a
mesma finalidade de prevenir, curar, aliviar os sintomas ou auxiliar no diagndstico de
doencas. Entendendo essas premissas, podemos perceber que as informacgdes a
respeito desses produtos devem chegar de modo eficiente aos usuarios, para
proporcionar o uso seguro e sem riscos adicionais, além daqueles conhecidos e ja

manifestados em bula.

As informacdes a respeito de produtos, especialmente aqueles relacionados a saude,
devem ser adequadas e claras a fim de apresentar de forma precisa todas as
evidéncias que garantam a seguranga quanto ao uso, conforme previsto no artigo 6°
do Cdbdigo de Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990).

A regulamentacédo sanitaria € o caminho para se estabelecer e garantir esse direito ao
consumidor de produtos farmacéuticos. Ainda, o setor industrial farmacéutico teria
muito a ganhar com a disponibilizacao de informacdes mais eficientes na rotulagem,
além daqueles exigidas pela legislacéo atual, visto que, produtos que agregam valor
a seguranca do consumidor e a segurancga na prescricao por parte dos profissionais
de saude prescritores de medicamentos, teriam maior possibilidade de prescricao e

venda.

O desenvolvimento industrial de material de embalagem e o direito as informacdes de
saude deveriam estar interligados. Considerando que profissionais da saude por
muitas vezes exercem longas jornadas de trabalho por dia, embalagens semelhantes
representam um risco para a administracao errbnea e nao colaboram para atender os

critérios de seguranca no uso de medicamentos.

Mudancas na rotulagem e embalagem de medicamentos poderiam minimizar a
ocorréncia de erros de medicacdo, alertar pessoas portadoras de problemas

by

relacionados a lactose sobre reacdes adversas e propiciar o uso racional de

medicamentos, garantindo o direto a saude e as informacdes de saude.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Analisadas as normas sanitarias sobre rotulagem e embalagem de produtos
farmacéuticos, foi possivel encontrar conceitos e recomendacfes genéricas para o
desenvolvimento da rotulagem e observou-se a falta de regras especificas para inibir
gue se ocorra possiveis erros de medicacdo derivados de rétulos e embalagens

semelhantes.

Concomitantemente, ndo foi encontrada em nenhuma norma sanitaria a determinacéo
por parte da agéncia regulatdria brasileira sobre a obrigatoriedade para as industrias
farmacéuticas inserirem a informacéo: ‘CONTEM LACTOSE’, nas embalagens e
rétulos de medicamentos, especificando aos profissionais de saude e pacientes sobre
a composicado da formula farmacéutica diretamente nas embalagens secundarias:

“parte externa da caixa”.

Os custos advindos para os sistemas de saude em todo 0 mundo gerados por erros
de medicacao e reacdes adversas sdo altos, e as consequéncias da semelhanca e
falta de informacédo sobre excipientes em rotulos e embalagens contribuem para o

aumento dos gastos dispendidos e elevam a possibilidade de risco a saude de todos.

Erros de medicacéo e eventos adversos derivados da rotulagem e embalagem de
produtos farmacéuticos precisam ser investigados pelas autoridades em saude
publica e pela ANVISA, 6rgdo vinculado ao Ministério da Saude, a fim de buscar
solucbes para a questdo evidenciada nesta pesquisa, e tentar encontrar meios que
favoreca o uso racional de medicamentos alinhados com o desenvolvimento pelas
industrias farmacéuticas de rétulos e embalagens mais informativos do que somente

comerciais.

A ocorréncia desta situacdo aparentemente ndo tem comovido as industrias
farmacéuticas para o desenvolvimento de projetos de modo a criar novas solucoées,
proporcionando a padronizacdo de embalagens e rétulos de medicamentos,
esquecendo que os parametros de qualidade para atendimento as Boas Praticas de

Fabricacdo devem ser observados desde os estudos de desenvolvimento e producao
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das formas farmacéuticas até o controle de qualidade e segurangca no uso poés-

comercializagao.

Simples a¢fes da industria de medicamentos poderiam melhorar a vida de pacientes
e profissionais de saude no manejo de medicamentos. A utilizagdo de cores diferentes
para diferenciar a rotulagem de farmacos, principalmente agueles com potencial de
interacdo medicamentosa moderada a grave, e a insercdao de frase de alerta
especifica para produtos com lactose diretamente na parte externa em embalagens
de medicamentos, poderiam evitar erros e facilitar o acesso as informacdes

relevantes.

Essa pesquisa espera contribuir para que novos estudos sejam desenvolvidos, e
providéncias sejam tomadas a respeito do tema, tanto pelas instituicbes publicas
como pelo setor industrial farmacéutico, de modo a proporcionar que debates ocorram

e solucdes possam ser encontradas.

Cabe, primeiramente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, como entidade
responsavel por desenvolver a promocéo da saude, o papel de reanalisar a legislacéao
atual sobre rotulagem e embalagem de medicamentos e publicar novos atos

normativos que solucionem as questdes apresentadas nesta pesquisa.

Rétulos e embalagens vém sendo a causa de erros de medicacao e reacfes adversas
relacionadas. A regulamentacdo sanitaria € a maneira de proporcionar a prevencgao e

minimizacao de problemas relacionados aos medicamentos.
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