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Onde cada segundo importal

29 de Abril de 2021

Orientacdes excepcionais ao Ministério da Saude quanto ao acesso a
informacao e rotulagem de medicamentos importados, recebidos por
doacao, durante a pandemia pela COVID-19, com foco na Seguranca do
Paciente

As orientacdes para acesso as informacgdes e rotulagem de medicamentos, abaixo
elencadas, se referem somente as doa¢bes de medicamentos com rétulos em lingua

estrangeira. As instituicdes que assinam este documento recomendam:

1. Que sejam elaboradas e implantadas medidas que priorizem a Seguranc¢a do Paciente,
especialmente quanto ao acesso as informacdes e rotulagem das embalagens priméria e

secundaria de medicamentos em portugués;

2. Que, no caso de nao haver possibilidade de traducéo da bula do medicamento em sua
integralidade, o Ministério da Saude elabore um informe técnico em portugués, que devera
acompanhar os medicamentos importados enviados aos estabelecimentos de saude. Neste
informe técnico devem constar 0s requisitos essenciais para 0 UuSO seguro dos
medicamentos, contendo no minimo, as seguintes informagbes em portugués: forma
farmacéutica e apresentacdo; indicacdo; posologia; reconstituicdo e/ou diluicdo, incluindo
tipo e volume de diluente; compatibilidade; estabilidade apos reconstituicao e apdés diluicao,

guando aplicavel; cuidados relacionados a administracdo e armazenamento.

3. Que o Ministério da Saude considere a possibilidade de envio dos rotulos em portugués

juntamente com os medicamentos. Sao informacdes indispensaveis a rotulagem:

a) Denominacéo genérica do medicamento;

b) Concentracao e via de administracéo;

c) Utilizacdo da padronizacédo internacional por cores para os medicamentos listados
na tabela abaixo?;

OrientagOes excepcionais para acesso a informacéo e rotulagem de medicamentos importados e doados ao Ministério da Saude,
durante a pandemia pela COVID-19, com foco na Segurancga do Paciente em 29/04/2021.
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REBRAENSP
Classe de Farmacos Sistema Pantone Cor ISO - RGB
Agentes hipn6ticos (inducéo) Amarelo C 255.255.0
Benzodiazepinicos Laranja 151
Bloqueadores Neuromusculares Vermelho Quente
Opidides/Antagonistas Azul 297 133.199.227
Vasopressores Violeta 256 222.191.217
Betabloqueadores Verde 367 163.217.99

d) Informacdes relativas as condicbes de armazenamento e conservacgao (rétulo da
embalagem secundaria);

e) Em situacdes em que nédo haja possibilidade de impresséo em cores, recomenda-
se utilizar a etiqueta com fundo branco e com letras pretas.

Esta proposta também se aplica aos medicamentos que ndo fazem parte das classes

relacionadas na letra c, e que eventualmente possam ser recebidos;

Importante:

e Etiquetas e rotulos devem ser elaborados utilizando fonte sem serifa (ex.: Arial, Verdana,
Tahoma), com letra no tamanho minimo de 11 ou 12 pontos, com espacamento adequado
entre as letras e palavras, garantindo a legibilidade das informacdes;

¢ Caso néo seja possivel fixar a etiqueta diretamente na ampola, recomenda-se embalar a

ampola em saco plastico e fixar a etiqueta na embalagem plastica.

4. Que, havendo apresentacdes farmacéuticas diferentes daquelas disponiveis no Brasil,
essa informacédo seja destacada utilizando uma etiqueta auxiliar de alerta, que devera ser
fixada juntamente com a etiqueta com as informacdes indispensaveis a rotulagem. Vide

modelos de etiqueta auxiliar e alerta (abaixo);

5. Que oriente os usuarios dos referidos produtos sobre a notificagéo “de quaisquer eventos

adversos, incluindo erros e near miss”, no sistema VigiMed da Anvisa;

6. Que o Ministério da Saude disponibilize um canal de comunica¢do, amplamente

divulgado, para que os estabelecimentos de salude possam esclarecer davidas;

OrientagOes excepcionais para acesso a informacéo e rotulagem de medicamentos importados e doados ao Ministério da Saude,
durante a pandemia pela COVID-19, com foco na Segurancga do Paciente em 29/04/2021.
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A seguir sdo apresentadas sugestdes de modelo de etiquetas para rotulagem dos
medicamentos e de cartaz com informacdes a serem disponibilizadas para as unidades

assistenciais dos estabelecimentos de saude.

OrientagOes excepcionais para acesso a informacéo e rotulagem de medicamentos importados e doados ao Ministério da Saude,
durante a pandemia pela COVID-19, com foco na Segurancga do Paciente em 29/04/2021.
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SUGESTAO DE MODELO DE ROTULAGEM EM PORTUGUES PARA
MEDICAMENTOS COM ROTULOS EM OUTROS IDIOMAS

Modelo de rotulo (etiqueta) para embalagem primaria

Opcéao de layout para impresséao Exemplo

Medicamento/concentragcao/volume
Via de administracao

Dose total da apresentacéo

Modelo de etiqueta auxiliar para medicamentos com apresentagfes farmacéuticas
diferentes daquelas disponiveis no Brasil

Opcéao de layout para impresséao Exemplo
ATENCAO: Esta apresentacdo farmacéutica ATENCAO: Esta apresentacdo de Midazolam
é diferente daquela disponivel no Brasil é diferente daquela disponivel no Brasil
Concentragao/volume Ampolas com 2 mL (5 mg/mL)
Dose total da apresentagéo Total da ampola: 10 mg
Recomendacdes:

1.caso ndo seja possivel fixar a etiqueta diretamente na ampola, recomendamos embalar a ampola
em saco plastico e fixar a etiqueta na embalagem plastica;

2. Em situagBes em que ndo haja possibilidade de impressdo em cores, recomenda-se utilizar a
etigueta com fundo branco e com letras pretas.

3. Fonte: Arial, Verdana ou Tahoma), com letra 11 ou 12 pontos

Modelo de rotulo (etiqueta) para embalagem secundéria

Opcéao de layout para impressao Exemplo

Medicamento concentracao/volume
Via de administracao

Dose total da apresentacao

Condicdes de armazenamento

ATENCAO: Esta apresentacdo de Midazolam
¢é diferente daquela disponivel no Brasil
Ampolas com 2 mL (5 mg/mL)

Total da ampola: 10 mg

OrientagOes excepcionais para acesso a informacéo e rotulagem de medicamentos importados e doados ao Ministério da Saude,
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SUGESTAO DE MODELO DE CARTAZ PARA

MEDICAMENTOS COM ROTULOS EM OUTROS IDIOMAS
RECOMENDADO PARA FIXAR NOS LOCAIS DE PREPARO DE MEDICAMENTOS

Apresentacao e orientacdes para conservacao do (colocar a denominacéo

genérica do medicamento)

Fabricante:

Apresentacéao:

Colocar a etiqueta padronizada

Colocar a foto _
do do medicamento conforme

medicamento

modelo proposto

Via de Administrac&o (Colocar a via de administrag&o)

Cada mL da solucéao injetavel contém (colocar a concentracéo)

Total da apresentacao farmacéutica (Colocar a dose total da apresentagcao)
Armazenamento do medicamento (colocar as condi¢cdes de armazenamento)
IMPORTANTE: No caso de apresenta¢cfes farmacéuticas diferentes daquelas disponiveis

no Brasil, recomenda-se adotar o seguinte modelo de ALERTA, no inicio do cartaz:

ATENCAO PRESCRITORES, EQUIPE DE ENFERMAGEM E DE FARMACIA:

Esta apresentacao farmacéutica é diferente daquela disponivel no Brasil.

OrientagOes excepcionais para acesso a informacéo e rotulagem de medicamentos importados e doados ao Ministério da Saude,
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EXEMPLO DE CARTAZ

MIDAZOLAM COM ROTULO EM OUTRO IDIOMA

ATENCAO PRESCRITORES, EQUIPE DE ENFERMAGEM E DE FARMACIA:

Esta apresentacéo farmacéutica é diferente daquela disponivel no Brasil.

Apresentacao e orientagfes para conservacao do MIDAZOLAM
Fabricante: Yichang Humanwell Pharmaceutical Co. (China).

Apresentagao: Ampolacom2 mL-10mg/2 mL

Via de Administracao: Intravenosa /Intramuscular

Cada mL da solugéo injetavel contém 5 mg de midazolam.
Total da ampola: 10 mg

Armazenamento da ampola

Armazenar em embalagem fechada. Protegido da luz.
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