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EMENTA

TITULO X Da Rotulagem e Publicidade Art. 93. Os rétulos, etiquetas, bulas e demais impressos dos
medicamentos, cosméticos que contenham uma substancia ativa cuja dosagem deva conformar-se com os
limites estabelecidos e os desinfetantes cujo agente ativo deva ser citado pelo nome quimico e sua
concentracao deverdo ser escritos em vernaculo, conteréo as indicages das substancias da formula, com
0s componentes especificados pelos nomes técnicos correntes e as quantidades consignadas pelo sistema
métrico decimal ou pelas unidades internacionais. Paragrafo Gnico. E proibida a apresentacdo de desenhos e
enfeites de qualquer natureza nos cartuchos, rétulos e bulas, das drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, ressalvada a reproducao do simbolo da empresa. Art. 94. Os dizeres da rotulagem, das
bulas, etiquetas, prospectos ou quaisquer modalidades de impressos referentes aos produtos de que trata
este Regulamento, terdo as dimens@es necessarias a facil leitura visual, observado o limite minimo de um
milimetro de altura e redigido de modo a facilitar o entendimento do consumidor. § 1° Os rétulos, as bulas, os
impressos, as etiquetas, os dizeres e 0s prospectos mencionados neste artigo, conterdo obrigatoriamente: | -
os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de produc¢é&o e o endereco deste; Il - o nimero do
registro precedido da sigla do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude; Il - o nimero
do lote ou partida com a data de fabricacao; IV - 0 peso, volume liquido ou quantidade de unidades,
conforme o caso; V - a finalidade, uso e aplicacéo; VI - o modo de preparar, quando for o caso; VIl - as
precaucdes, os cuidados especiais, e 0s esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, quando
for o caso; VIII - o nome do responsavel técnico, nimero de inscricao e sigla da respectiva autarquia
profissional; IX - em se tratando de medicamento importado observar o dispost o no § 2° do artigo 12. 8 2° O
rétulo da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e correlatos, que s6 podem ser vendidos sob
prescricdo médica, deverdo ter uma faixa vermelha em toda a sua extensao, do ter¢co médio do rétulo e com
largura nao inferior a um terco da largura total, contendo os dizeres: “Venda sob Prescricdo Médica”. Art. 95.
Tratando-se de drogas e medicamentos, os rétulos, bulas e impressos, conterdo ainda as indicacdes
terapéuticas, as contra-indicacdes e efeitos colaterais, e precaucdes, quando for o caso, a posologia, 0 modo
de usar ou via de administragdo, o término do prazo de validade, a exigéncia de receita médica para a
venda, se houver, as prescricbes determinadas na legislagdo especifica quando o produto estiver submetido
a regime especial de controle, e as necessarias ao conhecimento dos médicos, dentistas e pacientes. § 1°
As drogas e produtos quimicos e oficinais, destinados ao uso farmacéutico, deverdo ostentar nos rotulos, os
dizeres “Farmacopéia Brasileira” ou a abreviatura oficial “Farm. Bras”. § 2° As contra-indicagbes, precaucdes
e efeitos colaterais dever&o ser impressos em tipos maiores dos que os utilizados nas demais indicacdes e
em linguagem acessivel ao publico. § 3° As drogas e os produtos quimicos e oficinais ndo enquadrados no §
1°, mas, que constem de farmacopéia estrangeira ou de formularios admitidos pela Comissdo de Revisdo da
Farmacopéia do Ministério da Saude, terdo nos rétulos a indicagéo respectiva. Art. 96. As bulas dos
medicamentos somente poderao fazer referéncia a agdo dos seus componentes, devendo as indicagdes
terapéuticas se limitarem estritamente a repetir as contidas nos termos do registro. Art. 97. Nos rétulos e
bulas dos medicamentos bioldgicos vendidos sob receita médica constardo ainda o método de dosagem de
sua poténcia ou atividade e das provas de eficiéncia, o0 nUmero da série por partida da fabricacéo, e as
condicdes de conserva ¢do, quando for indicado, de acordo com a natureza do produto. Art. 98. As bulas dos
medicamentos destinados ao tratamento de doencas infecto-contagiosas, deveréo conter conselhos sobre
as medidas de higiene recomendadas em cada caso. Art. 99. Os medicamentos cuja composi¢ao contenha



substancia entorpecente, deveréo ter nos rétulos e bulas, a indicacdo da denominagdo comum, do mesmo e
a respectiva dosagem. Paragrafo Unico. Quando a substancia entorpecente for 0 6pio ou a coca, devera ser
mencionada nos rétulos e bulas a correspondente dose de morfina ou cocaina. Art. 100. Os rétulos das
embalagens dos medicamentos que ¢



