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INTRODUÇÃO

A embalagem dos medicamentos constitui um elemento
importante na eficácia e na segurança do emprego destes produtos,
devendo ser avaliada, através de suas finalidades técnicas, infor-

mativas, mercadológicas e sociais (Dean, 2000; Kotler, 2000; Bra-
sil; 1976; Brasil, 2003e). A rotulagem representa, muitas vezes, o
único documento de consulta pelo usuário com relação ao seu
medicamento, após a prescrição e a dispensação.

Sabendo que a maioria das empresas trata a embalagem e a
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rotulagem como um elemento da estratégia do produto, estes com-
ponentes passaram a ser uma poderosa ferramenta de promoção
mercadológica. Embalagens bem desenhadas podem criar valores
de conveniência e promocionais, influindo na decisão do usuário
(Kotler, 2000; Schenkel, 1996).

Deste modo, e entendendo o papel deste componente do
medicamento e sua influência sobre o usuário final e a coletividade,
a legislação brasileira vem estabelecendo e aprimorando normas de
regulamentação sobre o tema, tanto na esfera cível como sanitária
(Brasil, 1976; Brasil, 1990; Brasil, 2002a; Petrovick et al., 2003),
a última das quais editada, em novembro último (Brasil, 2003e).

A eleição de muitos medicamentos é realizada pelo médi-
co, através da prescrição, momento em que deveria ser considera-
da, dentre vários fatores, a sua qualidade. Com relação aos medica-
mentos de venda sem receita médica (venda livre), a decisão entre
um ou outro produto é do próprio usuário e, por isso, a presença
de um profissional de nível superior qualificado para auxiliá-lo
deveria ser obrigatória. A legislação, através da Lei nº 5.991/1973
(Brasil, 1973), define a responsabilidade técnica do farmacêutico e
obriga a sua presença em drogarias e farmácias, durante todo o
horário de funcionamento.

O Termo de Ajustamento de Conduta (Brasil, 1998) obri-
ga, no Estado do Rio Grande do Sul, o farmacêutico a estar presen-
te no local de dispensação, por um período de, no mínimo, oito
horas diárias, reiterando a importância de sua atuação, nesses esta-
belecimentos, em benefício da população.

O Código de Defesa do Consumidor (Brasil, 1990) dispõe
que qualquer produto ou serviço deve atender às necessidades do
consumidor, respeitar sua dignidade, saúde e segurança. É obriga-
tório, então, que os medicamentos obedeçam esta Lei e é direito do
consumidor exigir a qualidade dos produtos farmacêuticos e dos
serviços dos profissionais que devem estar presentes no estabele-
cimento.

A verificação da qualidade de medicamentos deve ser inici-
ada com a embalagem do produto, a qual deve atender a todas as
exigências legais (Schenkel, 1996). Alguns itens podem ser avalia-
dos pelo próprio consumidor, ao adquirir o medicamento, como,
por exemplo, a presença da data de fabricação, do prazo de valida-
de, do número de registro no Ministério da Saúde e do nome do
responsável técnico, inscrito no Conselho Regional de Farmácia.
Outros itens, mais específicos, podem ser analisados com o auxílio
do profissional farmacêutico.

A indicação do número de registro no Ministério da Saúde
é obrigatória para todo medicamento que esteja no mercado (Bra-
sil, 1981), exclusos os que apresentam isenção de registro (Brasil,
1999c), como os medicamentos oficinais ou farmacopéicos. So-
mente os medicamentos que obtiveram autorização de fabricação e
comercialização do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária rece-
bem este número, que deve estar impresso ou litografado na emba-
lagem do medicamento e em sua bula. Esta obrigatoriedade existe,
desde 1981, e sua verificação pode ser feita, através de um banco
de dados disponibilizado na página da Anvisa (Agência Nacional
de Vigilância Sanitária), na Internet.

A indicação do profissional, responsável técnico pelo pro-
duto, informa que uma pessoa habilitada responde pela qualidade
do medicamento. Todos os medicamentos devem apresentar em
suas embalagem, bula e rótulo, o nome do responsável técnico,
seguido da sigla do Conselho Regional de Farmácia e seu número
de inscrição junto a este (Brasil, 1999b).

Logo, a responsabilidade técnica do farmacêutico pelo me-
dicamento não se restringe somente à sua eficácia e à sua seguran-
ça, mas, também, à sua qualidade, à qual estão ligadas as informa-
ções disponibilizadas para o consumidor na bula e na rotulagem.

Não obstante a isso, o profissional farmacêutico deve obedecer à
legislação vigente. Por isso, torna-se este, também, responsável
pela rotulagem das embalagens dos produtos farmacêuticos que
levam seu nome.

Com relação à existência da indicação da data de fabricação
e do prazo de validade, estes devem garantir que o produto esteja
em condições de consumo, caso armazenado sob condições ade-
quadas, e devem estar presentes na embalagem de maneira visível
e de difícil remoção.

A legislação sanitária e a normatização farmacêutica, no
Brasil, contemplam, em diversos atos, a regulamentação da emba-
lagem e rotulagem de medicamentos (Conselho Federal de Farmá-
cia, 1999), sendo extensa, dispersa, generalizante ou detalhada em
casos especiais, como medicamentos genéricos, fitoterápicos e sob
controle especial. Tal fato delega ao profissional farmacêutico uma
ação de fiscalização e controle da rotulagem de embalagens em
todas as fases da cadeia do medicamento, desde a sua confecção
(entendendo-se, também, pesquisa das informações e adequação à
legislação), até a sua dispensação ao consumidor em farmácias e
drogarias.

Recentemente, foram publicadas três Consultas Públicas
sobre o assunto pela Anvisa, a CP nº 11/2003 (Brasil, 2003a), a CP
nº 51/2003 (Brasil, 2003b) e a CP nº 77/2003 (Brasil, 2003c), que
culminaram na edição da RDC nº 333/2003 (Brasil, 2003e) que tem
como objetivo regulamentar a rotulagem de medicamentos.

Com a finalidade de sistematizar a legislação vigente e de
desenvolver um instrumento que facilite o trabalho do profissional
farmacêutico foi elaborado um roteiro de avaliação da rotulagem de
medicamentos industrializados (Petrovick et al., 2003).

Considerando estes fatos, o presente trabalho tem como
objetivo analisar a adequação farmacêutica da rotulagem das emba-
lagens de medicamentos industrializados que são disponibilizados
ao consumidor em farmácia, em Porto Alegre, a partir de um rotei-
ro de avaliação específico.

CARACTERIZAÇÃO DA AMOSTRA DO
ESTABELECIMENTO FARMACÊUTICO

No Estado do Rio Grande do Sul, existem 4.061 estabele-
cimentos farmacêuticos, classificados como farmácias ou drogari-
as, regularmente inscritos no Conselho Regional de Farmácia -
CRF/RS2 , enquanto que Porto Alegre concentra 16% destes esta-
belecimentos.

Devido ao imenso número de medicamentos existentes no
mercado brasileiro, em torno de 11.000 itens (Brasil, 2000b), a
maioria das farmácias possui um acervo relativamente limitado e
homogêneo destes, isto é, praticamente trabalham com uma sele-
ção de medicamentos que contempla, especialmente, aqueles con-
siderados de maior utilização pela população. Por isso, para este
trabalho, considerou-se que um estabelecimento farmacêutico ape-
nas já provê um conjunto de produtos representativo.

A farmácia foi escolhida devido à sua localização, próxima
a estabelecimentos de saúde, num bairro marcadamente residencial
e à presença permanente dos farmacêuticos responsáveis. O esta-
belecimento foi visitado pelo pesquisador, o qual, após prévia
apresentação e acordo, realizou a análise dos produtos farmacêuti-
cos, no período de 23 de janeiro a sete de fevereiro de 2003.

CARACTERIZAÇÃO DA AMOSTRA DOS
MEDICAMENTOS INDUSTRIALIZADOS

O estabelecimento escolhido possui em torno de 3.000
especialidades farmacêuticas entre medicamentos de venda livre,

2 Agradecemos ao CRF-RS por disponibilizar a lista dos estabelecimentos farmacêuticos regularmente inscritos (Janeiro de 2003)
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de dispensação sob prescrição médica, de venda sob controle es-
pecial (com retenção de receita), fitoterápicos, genéricos e especi-
alidades homeopáticas.

O critério de amostragem da análise dos produtos farma-
cêuticos, levando em conta esses dados, seguiu o definido pela F.
Bras. IV (Farmacopéia, 1988). Para cada grupo de medicamentos,
foi aplicada a mesma regra de amostragem, sendo, então, analisa-
dos, ao total, 79 produtos das diferentes classes.

Os medicamentos que apresentaram formas farmacêuticas
diferentes, mesmo que contivessem o mesmo fármaco, foram con-
siderados como produtos diferentes para a amostragem. Os pro-
dutos foram, subseqüentemente, selecionados das prateleiras, apli-
cando-se, para cada um, um roteiro de inspeção pré-estabelecido
(Petrovick et al., 2003). Alguns medicamentos, por possuírem
características de múltiplas categorias, foram considerados em cada
uma das classes, como, por exemplo, um medicamento genérico
com tarja preta (restrição de venda) foi avaliado como genérico e
como controlado.

ANÁLISE DA ROTULAGEM DOS MEDICAMENTOS

No presente trabalho, considerou-se a embalagem de dis-
pensação ao consumidor como a embalagem de análise (incluindo,
então, por exemplo, embalagens alveolares (cartelas) e frascos,
contidos ou não em embalagens secundárias, conforme o caso).
Para cada medicamento avaliado, foi aplicado um roteiro de verifi-
cação, criado com base na legislação vigente. O roteiro possuía 85
questões, divididas em dez categorias. Cada categoria reuniu que-
sitos de características comuns para um determinado grupo de
medicamentos.

Dentro do roteiro de verificação, foram considerados, en-
tão, quesitos gerais, comuns a todos os medicamentos e itens es-
pecíficos para determinadas classes de medicamentos. Sendo as-
sim, o roteiro deveria adequar-se às características particulares de
cada medicamento.

Outro item avaliado foi, também, o número de registro
junto ao Ministério da Saúde, não somente quanto à sua presença
e adequação formal, mas também, quanto à sua veracidade, verifi-
cado, através de consulta ao banco de dados disponibilizado na
página da Anvisa, na Internet (www.anvisa.gov.br).

RESULTADOS

Os produtos analisados corresponderam a 2,63% do total
de medicamentos presentes à farmácia, durante o período de pes-
quisa. Face ao critério de amostragem, a amostra pode ser conside-
rada representativa do todo.

A figura 1 mostra a distribuição dos medicamentos amos-
trados com relação à classificação empregada neste trabalho, indi-
cando sua variedade.

Na amostra analisada, somente 3,8% dos produtos aten-
deram completamente aos itens do roteiro. O número de quesitos
não concordantes com a legislação atual variou, por embalagem, de
zero a 16, resultando numa média de 5,5 defeitos por embalagem.
A grande maioria (63,3 %) encontrava-se acima deste valor (fig. 2).

Figura 1. Distribuição das categorias dos medicamentos na
amostra (n=79).

Figura 2. Distribuição do número de não concordâncias encon-
tradas nas embalagens analisadas.

Observou-se uma distribuição heterogênea dos problemas
de não conformidade apresentados pelas diversas categorias de
medicamentos analisados (fig. 3). Dentre estas, salienta-se a dos
medicamentos fitoterápicos, que mostraram quase o dobro do nú-
mero médio geral de defeitos. Por outro lado, os medicamentos
genéricos e os produtos controlados estiveram com a maior taxa de
adequação às exigências legais. A existência de legislação específica
para uma determinada categoria de medicamentos, no entanto, não
justifica este resultado, já que para fitoterápicos, para os quais
existe regulamentação particular, foi constatada uma freqüência
elevada de inconformidades.

Figura 3. Média de desvios de qualidade encontrados na rotula-
gem das categorias de medicamentos.

Um dos problemas principais observados, durante a reali-
zação da análise da rotulagem, foi a ausência de um padrão unifor-
me de apresentação das informações nas embalagens dos produ-
tos, não somente entre diferentes laboratórios, mas, também, entre
produtos do mesmo laboratório. Tal fato mostrou menor intensida-
de para os medicamentos genéricos, provavelmente, resultante da
existência de um manual de identidade visual, constante na legislação,
cuja implementação é recente (Brasil, 2001). Os medicamentos sob
controle especial, face à rigidez normativa a qual são submetidos, foi
o grupo que apresentou maior homogeneidade de informações.

As informações, contidas na maioria dos produtos de ven-
da livre, mostraram um caráter mercantilista, isto é, as informações
expressas na rotulagem foram somente aquelas consideradas im-
portantes para a venda do produto, como indicações terapêuticas
e finalidade de uso, enquanto que outras, de igual importância,
como contra-indicações e efeitos adversos, encontravam-se so-
mente na bula, inviabilizando o acesso do usuário a essas informa-
ções, antes da aquisição do produto.

A legislação permite que algumas informações não preci-
sem constar da rotulagem, desde que indicada sua presença na bula
(Brasil, 1977). No entanto, o entendimento dessa norma pelos
produtores permite esta avaliação errônea do nível de importância
das informações para o usuário, dando maior relevância à finalida-
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de do uso e não aos cuidados do uso, reforçando, assim, a visão
mercantilista do produto e o papel mercadológico da embalagem.

De acordo com a legislação (Brasil, 2002b), entre as únicas
informações que devem estar expostas na rotulagem e, realmente,
encontravam-se em todos os medicamentos são a sua denomina-
ção (genérica ou de fantasia), o número de lote, o endereço do
fabricante ou do estabelecimento de produção e a indicação de
peso, volume ou quantidades.

Os medicamentos sujeitos a controle especial e os medica-
mentos genéricos apresentaram rigor maior com relação às infor-
mações e aos adereços contidos em sua embalagem, 95,8% destes
medicamentos expunham somente as informações necessárias à
identificação visual do fabricante (logotipo ou logomarca da em-
presa) e à sua caracterização como produto genérico ou quanto à
categoria de venda (tarjas), enquanto que as demais informações
encontram-se indicadas como presentes nas respectivas bulas.

As preocupações com a adequação da rotulagem, tendo em
vista a sua importância como meio de ligação entre o produto e o
usuário, iniciaram com a avaliação da denominação dos medica-
mentos. Cerca de 57,4 % dos produtos com nome de fantasia (ou
de marca) apresentaram designação que poderia induzir ao erro
quanto à sua finalidade de uso, indicação ou procedência. Este
dado associado ao número de medicamentos que têm sua denomi-
nação assemelhada a outros produtos de diferente composição,
que atingiu 48,3 % da amostra, demonstrou, já no início, a confu-
são causada para a população que utiliza medicamentos.

Embora 88,6% dos medicamentos apresentassem, em sua
embalagem, o número de registro junto ao Ministério da Saúde,
somente 67,1% destes estavam formalmente adequado ao mínimo
exigido, hoje, pela legislação. Isto é, constituídos da sigla MS,
iniciando com o dígito 1 (classe dos medicamentos), os 4 dígitos de
identificação da empresa e quatro dígitos de informação do registro
do produto.

Poucos medicamentos (11,3%) mostravam a estrutura com-
pleta, constituída por 13 dígitos, o que é admissível pela Anvisa
(Brasil, 1981), até a publicação da RDC 333/2003 (Brasil, 2003e),
sendo que destes, somente a metade foi encontrada no banco de
dados daquele órgão.

Ao verificar a veracidade dos códigos de registro, de todos
os medicamentos amostrados, 67,1% conferiu com os dados exis-
tentes na página da Anvisa. A constatação desses dados, em espe-
cial, leva, novamente, a questionar o fato da responsabilidade que
o profissional farmacêutico possui, neste caso, em colocar no mer-
cado produtos não registrados ou com problemas relacionados a
seu registro. Não obstante a isto, 11,4% dos medicamentos apre-
sentaram problemas relacionados à presença do nome do respon-
sável técnico pelo produto, não havendo indicação, após a sigla do
Conselho Regional de Farmácia, da abreviatura da Unidade da Fe-
deração, ostentando ainda a antiga denominação numérica daque-
les órgãos (Conselho Federal de Farmácia, 1999). Desde 1991, os
Conselhos, em vez de um número, são designados pela sigla da
Unidade da Federação (Schenkel, 1996). Considerando que a vali-
dade dos registros é anterior à normatização, pode ser questionada
a legalidade da embalagem ou do produto.

Um dado preocupante está ligado à visão falha da legisla-
ção pelos laboratórios produtores, já que 26,6% dos medicamen-
tos apresentaram, em sua rotulagem, nomes, símbolos, figuras,
desenhos ou indicações e textos que possibilitariam uma interpre-
tação falsa, erro ou confusão quanto à origem, procedência, quali-
dade, natureza, que atribuem ao produto finalidades ou caracterís-
ticas diferentes daquelas que realmente possuem, ou que induzem
ao uso. Alia-se a isto os desvios de qualidade encontrados em
29,1% dos medicamentos que expunha inúmeros desenhos e enfei-
tes em sua embalagem, o que é terminantemente vedado pela legis-
lação (Brasil, 1977).

Dos produtos farmacêuticos analisados, 12,7% continha
textos em suas embalagens com dimensões de difícil leitura. Segun-
do a legislação, estes devem apresentar, no mínimo, 1 mm de altura
(Brasil, 1977), embora, também, muitos dos medicamentos conte-
nham informações, atendendo-se a este limite preconizado.

Com relação aos medicamentos fitoterápicos, onde foram
encontrados os maiores problemas relacionados à sua rotulagem, a
qualidade das informações fornecidas e os adornos expostos em
suas embalagens demonstram que uma orientação aos produtores
deve ser realizada, urgentemente. Cerca de 53,8% destes medica-
mentos continha dizeres que induzem à automedicação, à utiliza-
ção indevida do medicamento, ou referências a “medicamento na-
tural” ou congêneres, além, de transmitir a idéia de produto inócuo,
ou possuidor de propriedades especiais. Este aspecto é preocu-
pante, à medida em que a maioria dos fitoterápicos é constituída de
medicamentos de venda livre e, também, de ampla procura pela
população mais carente, devido a seu baixo custo frente aos pro-
dutos sintéticos. Aliado a este problema, 40% dos medicamentos
fitoterápicos apresentaram erros na nomenclatura oficial botânica
(Brasil, 2000a). A Consulta Pública 94/2003 infelizmente não con-
templa estes aspectos (BRASIL, 2003d)

CONCLUSÕES

Os problemas que podem advir para a população dos des-
vios de qualidade da rotulagem dos medicamentos são de interesse
de todos os atores envolvidos em ações de saúde e podem ser
demonstrados pela publicação de atualização da legislação a res-
peito pela Anvisa.

O roteiro aplicado nesta pesquisa, nas mãos do profissio-
nal farmacêutico, demonstrou ser um instrumento de fácil aplica-
ção, servindo como auxílio para a verificação da adequação à legis-
lação da rotulagem de medicamentos. A quase totalidade dos medi-
camentos apresentou desvios de qualidade em relação à legislação
vigente. Os defeitos encontrados podem influir em diferente grau
de intensidade sobre a saúde do usuário.

Os resultados encontrados demonstram a necessidade de
ações sanitárias urgentes, principalmente, centradas em atividades
de orientação, assim, como a atuação do próprio farmacêutico na
fiscalização, durante toda a cadeia do medicamento, até a sua dis-
pensação ao usuário.
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