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INTRODUCAO mativas, mercadoldgicas e sociais (Dean, 2000; Kotler, 2000; Bra-

sil; 1976; Brasil, 2003e). A rotulagem representa, muitas vezes, o
A embalagem dos medicamentos constitui um elementanico documento de consulta pelo usuério com relagdo ao seu

importante na eficacia e na seguranca do emprego destes produtosdicamento, apds a prescri¢éo e a dispensagéo.

devendo ser avaliada, através de suas finalidades técnicas, infor- Sabendo que a maioria das empresas trata a embalagem e a
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rotulagem como um elemento da estratégia do produto, estes cON&o0 obstante a isso, o profissional farmacéutico deve obedece
ponentes passaram a ser uma poderosa ferramenta de promdedislac@o vigente. Por isso, torna-se este, também, responsa
mercadol6gica. Embalagens bem desenhadas podem criar valopega rotulagem das embalagens dos produtos farmacéuticos
de conveniéncia e promocionais, influindo na decisdo do usuarievam seu nome.
(Kotler, 2000; Schenkel, 1996). Com relacéo a existéncia da indicagéo da data de fabricag
Deste modo, e entendendo o papel deste componente dalo prazo de validade, estes devem garantir que o produto est
medicamento e sua influéncia sobre o usuario final e a coletividadem condi¢des de consumo, caso armazenado sob condiges
a legislagao brasileira vem estabelecendo e aprimorando normasiiedas, e devem estar presentes na embalagem de maneira vi
regulamentacao sobre o tema, tanto na esfera civel como sanit&ide dificil remocéao.
(Brasil, 1976; Brasil, 1990; Brasil, 2002a; Petrowétlal, 2003), A legislacdo sanitaria e a normatizagao farmacéutica, n
a Ultima das quais editada, em novembro dltimo (Brasil, 2003e)Brasil, contemplam, em diversos atos, a regulamentacdo da em
A eleicdo de muitos medicamentos é realizada pelo médiagem e rotulagem de medicamentos (Conselho Federal de Far
co, através da prescri¢cdo, momento em que deveria ser consideria; 1999), sendo extensa, dispersa, generalizante ou detalhada
da, dentre vérios fatores, a sua qualidade. Com rela¢éo aos medit@sos especiais, como medicamentos genéricos, fitoterapicos e
mentos de venda sem receita médica (venda livre), a deciséo ertomtrole especial. Tal fato delega ao profissional farmacéutico u
um ou outro produto é do proprio usuario e, por isso, a presenggdo de fiscalizagdo e controle da rotulagem de embalagens
de um profissional de nivel superior qualificado para auxilia-ldodas as fases da cadeia do medicamento, desde a sua confe
deveria ser obrigatoria. A legislacdo, através da Lei n® 5.991/1978ntendendo-se, também, pesquisa das informacgdes e adequag
(Brasil, 1973), define a responsabilidade técnica do farmacéuticdegislacao), até a sua dispensacgdo ao consumidor em farmaci
obriga a sua presenca em drogarias e farmécias, durante toddrogarias.
horario de funcionamento. Recentemente, foram publicadas trés Consultas Public
O Termo de Ajustamento de Conduta (Brasil, 1998) obrisobre o assunto pela Anvisa, a CP n°®11/2003 (Brasil, 2003a), a
ga, no Estado do Rio Grande do Sul, o farmacéutico a estar presaf’51/2003 (Brasil, 2003b) e a CP n° 77/2003 (Brasil, 2003c), q
te no local de dispensagéo, por um periodo de, no minimo, oitmlminaram na edigdo da RDC n° 333/2003 (Brasil, 2003e) que te
horas diarias, reiterando a importancia de sua atuagao, nesses estao objetivo regulamentar a rotulagem de medicamentos.
belecimentos, em beneficio da populagéo. Com a finalidade de sistematizar a legislagéo vigente e
O Cadigo de Defesa do Consumidor (Brasil, 1990) dispdeesenvolver um instrumento que facilite o trabalho do profission
que qualquer produto ou servigo deve atender as necessidadedatmacéutico foi elaborado um roteiro de avaliacéo da rotulagem
consumidor, respeitar sua dignidade, salide e seguranca. E obrigegedicamentos industrializados (Petrovétlal., 2003).
tério, entdo, que os medicamentos obedecam esta Lei e é direito do Considerando estes fatos, o presente trabalho tem co
consumidor exigir a qualidade dos produtos farmacéuticos e dogjetivo analisar a adequacgao farmacéutica da rotulagem das em
servigos dos profissionais que devem estar presentes no estabtdgens de medicamentos industrializados que séo disponibilizad
cimento. ao consumidor em farmacia, em Porto Alegre, a partir de um rote
A verificacdo da qualidade de medicamentos deve ser inicio de avaliagcao especifico.
ada com a embalagem do produto, a qual deve atender a todas as
exigéncias legais (Schenkel, 1996). Alguns itens podem ser avall@ARACTERIZACAO DA AMOSTRA DO
dos pelo préprio consumidor, ao adquirir o medicamento, com&STABELECIMENTO FARMACEUTICO
por exemplo, a presenca da data de fabricacéo, do prazo de valida-
de, do nimero de registro no Ministério da Saude e do nome do No Estado do Rio Grande do Sul, existem 4.061 estabel
responsavel técnico, inscrito no Conselho Regional de Farmaciementos farmacéuticos, classificados como farmacias ou drogal
Outros itens, mais especificos, podem ser analisados com o aux#is, regularmente inscritos no Conselho Regional de Farmaci
do profissional farmacéutico. CRF/RS, enquanto que Porto Alegre concentra 16% destes est
A indicagao do numero de registro no Ministério da Saudbelecimentos.
€ obrigatéria para todo medicamento que esteja no mercado (Bra- Devido ao imenso numero de medicamentos existentes
sil, 1981), exclusos os que apresentam isengao de registro (Bragiercado brasileiro, em torno de 11.000 itens (Brasil, 2000b),
1999c), como os medicamentos oficinais ou farmacopéicos. Soraioria das farmacias possui um acervo relativamente limitado
mente os medicamentos que obtiveram autorizacéo de fabricac8le@mogéneo destes, isto €, praticamente trabalham com uma s
comercializagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria receéo de medicamentos que contempla, especialmente, aqueles
bem este nimero, que deve estar impresso ou litografado na embalerados de maior utilizagcao pela populagéo. Por isso, para e
lagem do medicamento e em sua bula. Esta obrigatoriedade exigtapalho, considerou-se que um estabelecimento farmacéutico a
desde 1981, e sua verificagdo pode ser feita, através de um banes ja prové um conjunto de produtos representativo.
de dados disponibilizado na pagina da Anvisa (Agéncia Nacional A farmécia foi escolhida devido a sua localizagéo, proxim
de Vigilancia Sanitaria), na Internet. a estabelecimentos de saude, num bairro marcadamente residen
A indicagao do profissional, responsavel técnico pelo proe a presenca permanente dos farmacéuticos responséaveis. O
duto, informa que uma pessoa habilitada responde pela qualidaaelecimento foi visitado pelo pesquisador, o qual, apés prévi
do medicamento. Todos os medicamentos devem apresentar apresentacéo e acordo, realizou a analise dos produtos farmacé
suas embalagem, bula e rétulo, o nome do responsavel técnicos, no periodo de 23 de janeiro a sete de fevereiro de 2003.
seguido da sigla do Conselho Regional de Farmacia e seu niumero
de inscricdo junto a este (Brasil, 1999b). CARACTERIZACAO DA AMOSTRA DOS
Logo, a responsabilidade técnica do farmacéutico pelo méAEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS
dicamento ndo se restringe somente a sua eficacia e a sua seguran-
¢a, mas, também, a sua qualidade, a qual estdo ligadas as informa- O estabelecimento escolhido possui em torno de 3.00
¢Oes disponibilizadas para o consumidor na bula e na rotulagesspecialidades farmacéuticas entre medicamentos de venda li

2 Agradecemos ao CRF-RS por disponibilizar a lista dos estabelecimentos farmacéuticos regularmente inscritos (Janeiro de 2003)
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de dispensacéao sob prescrigdo médica, de venda sob controle ™
pecial (com retencao de receita), fitoterapicos, genéricos e espe ™
alidades homeopaticas. 1

O critério de amostragem da analise dos produtos farmi
céuticos, levando em conta esses dados, seguiu o definido pelzg
Bras. IV (Farmacopéia, 1988). Para cada grupo de medicamentE B
foi aplicada a mesma regra de amostragem, sendo, entéo, analz «
dos, ao total, 79 produtos das diferentes classes. . [I

a

n

Os medicamentos que apresentaram formas farmacéutic = '] I]
diferentes, mesmo que contivessem o mesmo farmaco, foramcc 1] o [I oo
siderados como produtos diferentes para a amostragem. Os [ G - s, . e s S
dutos foram, subseqgiientemente, selecionados das prateleiras, effura 2. Distribuicao do nimero de nao concordancias encon-
cando-se, para cada um, um roteiro de inspecéo pré-estabelediddas nas embalagens analisadas.
(Petrovicket al, 2003). Alguns medicamentos, por possuirem
caracteristicas de multiplas categorias, foram consideradosemcada  Observou-se uma distribuicdo heterogénea dos problemas
uma das classes, como, por exemplo, um medicamento genérid® ndo conformidade apresentados pelas diversas categorias de
com tarja preta (restricdo de venda) foi avaliado como genéricoreedicamentos analisados (fig. 3). Dentre estas, salienta-se a dos

como controlado. medicamentos fitoterapicos, que mostraram quase o dobro do nu-
i mero médio geral de defeitos. Por outro lado, os medicamentos
ANALISE DA ROTULAGEM DOS MEDICAMENTOS genéricos e os produtos controlados estiveram com a maior taxa de

adequacao as exigéncias legais. A existéncia de legislacdo especifica

No presente trabalho, considerou-se a embalagem de disara uma determinada categoria de medicamentos, no entanto, ndo
pensacdo ao consumidor como a embalagem de analise (incluinfigstifica este resultado, ja que para fitoterapicos, para os quais
entéo, por exemplo, embalagens alveolares (cartelas) e frascegiste regulamentacéo particular, foi constatada uma freqiiéncia
contidos ou ndo em embalagens secundérias, conforme 0 casdvada de inconformidades.

Para cada medicamento avaliado, foi aplicado um roteiro de verifi-

cacao, criado com base na legislagéo vigente. O roteiro possuia °~

questdes, divididas em dez categorias. Cada categoria reuniu q

sitos de caracteristicas comuns para um determinado grupo Enateripicos
medicamentos.

Dentro do roteiro de verifica¢éo, foram considerados, en
tdo, quesitos gerais, comuns a todos os medicamentos e itens
pecificos para determinadas classes de medicamentos. Senda
sim, o roteiro deveria adequar-se as caracteristicas particulares
cada medicamento.

Outro item avaliado foi, também, o nimero de registrc
junto ao Ministério da Salde, ndo somente quanto a sua presel
e adequacao formal, mas também, quanto a sua veracidade, ve|
cado, através de consulta ao banco de dados disponibilizado ....

pagina da Anvisa, na Internet (www.anvisa.gov.br). Figura 3. Média de desvios de qualidade encontrados na rotula-
gem das categorias de medicamentos.
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RESULTADOS

Um dos problemas principais observados, durante a reali-

Os produtos analisados corresponderam a 2,63% do totahgdo da andlise da rotulagem, foi a auséncia de um padrao unifor-
de medicamentos presentes a farmacia, durante o periodo de pas-de apresentacdo das informagdes nas embalagens dos produ-
quisa. Face ao critério de amostragem, a amostra pode ser conside; ndo somente entre diferentes laboratérios, mas, também, entre
rada representativa do todo. produtos do mesmo laboratério. Ttb mostrou menor intensida-

A figura 1 mostra a distribuicéo dos medicamentos amosele para os medicamentos genéricos, provavelmente, resultante da
trados com relagéo a classificagcéo empregada neste trabalho, ingltisténcia de um manual de identidade visual, constante na legislacéo,
cando sua variedade. cuja implementacao é recente (Brasil, 2001). Os medicamentos sob

Na amostra analisada, somente 3,8% dos produtos atetentrole especial, face a rigidez normativa a qual sdo submetidos, foi
deram completamente aos itens do roteiro. O nimero de quesitogrupo que apresentou maior homogeneidade de informacdes.
n&do concordantes com a legislacéo atual variou, por embalagem, de  As informacdes, contidas na maioria dos produtos de ven-
zero a 16, resultando numa média de 5,5 defeitos por embalageta.livre, mostraram um carater mercantilista, isto €, as informacgdes
A grande maioria (63,3 %) encontrava-se acima deste valor (fig. Bxpressas na rotulagem foram somente aquelas consideradas im-
portantes para a venda do produto, como indica¢8es terapéuticas
e finalidade de uso, enquanto que outras, de igual importancia,

% B Sob prescricio .. .

SR 20 O Gandricos como contra-indicagdes e efeitos adversos, encontravam-se so-
Ollsantos mente na bula, inviabilizando o acesso do usuério a essas informa-
® Sob conlrole especial ¢Oes, antes da aquisi¢do do produto.

s OFilaterdpicos A legislacéo permite que algumag informag6es néo preci-
S ) OVanda livra sem constar da rotulagem, desde que indicada sua presenca na bula
b Bhdmsopaicon (Brasil, 1977). No entanto, o entendimento dessa norma pelos

Figura 1. Distribuicdo das categorias dos medicamentos na produtores permite esta avaliagdo erronea do nivel de importancia

amostra (n=79). das informacgdes para o usuario, dando maior relevancia a finalida-
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de do uso e ndo aos cuidados do uso, reforcando, assim, a visdo  Dos produtos farmacéuticos analisados, 12,7% continh
mercantilista do produto e o papel mercadoldgico da embalagertextos em suas embalagens com dimensdes de dificil leitura. Seg
De acordo com a legislacéo (Brasil, 2002b), entre as Unicaio a legislagdo, estes devem apresentar, no minimo, 1 mm de alt
informag6es que devem estar expostas na rotulagem e, realmeifBrasil, 1977), embora, também, muitos dos medicamentos cont]
encontravam-se em todos 0os medicamentos sdo a sua denomintzam informacdes, atendendo-se a este limite preconizado.
cdo (genérica ou de fantasia), o numero de lote, o enderego do Com relagdo aos medicamentos fitoterapicos, onde foral
fabricante ou do estabelecimento de producéo e a indicacdo elecontrados os maiores problemas relacionados a sua rotulage
peso, volume ou quantidades. qualidade das informacdes fornecidas e os adornos expostos
Os medicamentos sujeitos a controle especial e os medicsdas embalagens demonstram que uma orientagéo aos produt
mentos genéricos apresentaram rigor maior com relacéo as infoleve ser realizada, urgentemente. Cerca de 53,8% destes med
macdes e aos aderecos contidos em sua embalagem, 95,8% des@stos continha dizeres que induzem & automedicacéo, a utili
medicamentos expunham somente as informagdes necessariggiaindevida do medicamento, ou referéncias a “medicamento n
identificac&o visual do fabricante (logotipo ou logomarca da emtural” ou congéneres, além, de transmitir a idéia de produto in6cu
presa) e a sua caracterizagdo como produto genérico ou quantuapossuidor de propriedades especiais. Este aspecto é preo
categoria de venda (tarjas), enquanto que as demais informacesite, & medida em que a maioria dos fitoterdpicos é constituida
encontram-se indicadas como presentes nas respectivas bulasmedicamentos de venda livre e, também, de ampla procura p
As preocupacdes com a adequacéo da rotulagem, tendo @aopulacdo mais carente, devido a seu baixo custo frente aos p
vista a sua importancia como meio de ligag&o entre o produto edotos sintéticos. Aliado a este problema, 40% dos medicament
usuério, iniciaram com a avaliacéo da denominagdo dos medid#eterapicos apresentaram erros na nomenclatura oficial boténi
mentos. Cerca de 57,4 % dos produtos com nome de fantasia (&rasil, 2000a). A Consulta Publica 94/2003 infelizmente ndo con|
de marca) apresentaram designacéo que poderia induzir ao elempla estes aspectos (BRASIL, 2003d)
quanto a sua finalidade de uso, indicacdo ou procedéncia. Este
dado associado ao nimero de medicamentos que tém sua dendB®NCLUSOES
nacdo assemelhada a outros produtos de diferente composicao,
gue atingiu 48,3 % da amostra, demonstrou, ja no inicio, a confu- Os problemas que podem advir para a populagdo dos d
séo causada para a populacéo que utiliza medicamentos. vios de qualidade da rotulagem dos medicamentos séo de intere
Embora 88,6% dos medicamentos apresentassem, em sl todos 0s atores envolvidos em acdes de saude e podem
embalagem, o nimero de registro junto ao Ministério da Sauddemonstrados pela publicacdo de atualizacéo da legislacdo ar
somente 67,1% destes estavam formalmente adequado ao minip&ito pela Anvisa.
exigido, hoje, pela legislagdo. Isto é, constituidos da sigla MS, O roteiro aplicado nesta pesquisa, nas maos do profissi
iniciando com o digito 1 (classe dos medicamentos), os 4 digitos dal farmacéutico, demonstrou ser um instrumento de facil aplic
identificac@o da empresa e quatro digitos de informacao do regisitéo, servindo como auxilio para a verificacdo da adequacéo a leg
do produto. lacdo da rotulagem de medicamentos. A quase totalidade dos m
Poucos medicamentos (11,3%) mostravam a estrutura cormamentos apresentou desvios de qualidade em relacéo a legisla
pleta, constituida por 13 digitos, o que é admissivel pela Anvisagente. Os defeitos encontrados podem influir em diferente gr.
(Brasil, 1981), até a publicagdo da RDC 333/2003 (Brasil, 2003e)ie intensidade sobre a saude do usuério.
sendo que destes, somente a metade foi encontrada no banco de  Os resultados encontrados demonstram a necessidade
dados daquele 6rgéao. acles sanitarias urgentes, principalmente, centradas em ativida
Ao verificar a veracidade dos codigos de registro, de todode orientagdo, assim, como a atuagao do préprio farmacéutico
os medicamentos amostrados, 67,1% conferiu com os dados eXisealiza¢do, durante toda a cadeia do medicamento, até a sua
tentes na pagina da Anvisa. A constatacédo desses dados, em eppesacao ao usuario.
cial, leva, novamente, a questionar o fato da responsabilidade que
o profissional farmacéutico possui, neste caso, em colocar no m&EFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
cado produtos nao registrados ou com problemas relacionadosa
seu registro. N&o obstante a isto, 11,4% dos medicamentos ap@ONSELHO FEDERAL DE FARMACIAA organizag&o juridi-
sentaram problemas relacionados a presenc¢a do nome do responea da profisséo farmacéutica2? ed. rev. e atual., Brasilia:, 1999.
savel técnico pelo produto, ndo havendo indicacéo, apés a siglaBRASIL. Lein°®5.991, de 17 de dezembro de 1®4&rio Ofici-
Conselho Regional de Farmacia, da abreviatura da Unidade da Fe-al da Unida 21 de dezembro de 1973.
deragdo, ostentando ainda a antiga denominagao numérica dagBBASIL. Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1®iério Oficial
les 6rgaos (Conselho Federal de Farmacia, 1999). Desde 1991, osda Unido, 24 de setembro de 1976.
Conselhos, em vez de um nimero, séo designados pela siglaBRASIL. Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 19Maério
Unidade da Federacgéo (Schenkel, 1996). Considerando que a vali-Oficial da Unido, 5 de janeiro de 1977.
dade dos registros é anterior a normatizacao, pode ser question&RASIL, Ministério da Salde, Secretaria Nacional de Vigilanci
a legalidade da embalagem ou do produto. Sanitaria. Portaria n® 42, de 8 de maio de 1B&irio Oficial
Um dado preocupante esta ligado a visado falha da legisla- da Unido, 14 de maio de 1981.
¢do pelos laboratérios produtores, ja que 26,6% dos medicameBRASIL. Lein®8.078, de 11 de setembro de 1888rio Oficial
tos apresentaram, em sua rotulagem, nomes, simbolos, figuras,da Unido, 12 de setembro de 1990.
desenhos ou indicagdes e textos que possibilitariam uma interpBRASIL. Ministério Publico Federal. Procuradoria da Republic
tacao falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, quali- no Rio Grande do Sulermo de Ajustamento de condutade
dade, natureza, que atribuem ao produto finalidades ou caracteris-23 de julho de 1998. Porto Alegre, 1998. 8p.
ticas diferentes daquelas que realmente possuem, ou que induZBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria
ao uso. Alia-se a isto os desvios de qualidade encontrados emPortaria n° 344, de 12 de maio de 19P&rio Oficial da
29,1% dos medicamentos que expunha inimeros desenhos e enfeilnido, 1° de fevereiro de 1999a.
tes em sua embalagem, o que é terminantemente vedado pela [eBRASIL. Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 199&@rio Oficial
lagao (Brasil, 1977). da Unido, 11 de fevereiro de 1999b.
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