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CONTEXTO

Muitas das mortes e danos graves causados por erros e 
acidentes no cuidado de saúde são evitáveis.1, 2 O dese-
nho seguro de produtos e sistemas de saúde, uma estra-
tégia fundamental para reduzir a ocorrência de danos 
evitáveis, é subutilizado.3

Por exemplo, muitos dos erros de medicação ocor-
rem devido a confusões causadas por:

 ► nomes de medicamentos parecidos quando escritos 
ou pronunciados;

 ► semelhanças na aparência das embalagens e rótulos; 
 ► informações pouco claras, ambíguas ou incompletas 

nos rótulos de medicamentos. 
Essas confusões podem levar a erros na seleção e no 

uso de medicamentos, incluindo erros na escolha do 
medicamento, da dose, da formulação, da via ou do mé-
todo de administração.4-9

Todas as pessoas que lidam com um medicamento 
durante seu ciclo de vida podem contribuir para a segu-
rança do paciente, incluindo:

 ► empresas de medicamentos, dispositivos e software; 
 ► funcionários de agências reguladoras e formulado-

res de políticas;

 ► profissionais de saúde;  
 ► pacientes; 
 ► prestadores e compradores do cuidado de saúde. 

Em muitos países, as normas sobre os nomes, rótu-
los e embalagens de medicamentos não asseguram uma 
proteção adequada aos pacientes. Por exemplo, há pou-
ca conscientização sobre a importância dos princípios 
dos fatores humanos na escolha e no desenho dos no-
mes, rótulos e embalagens de medicamentos para mi-
nimizar o potencial de erros e aumentar a segurança.5-9

Além disso, as abordagens atuais para a rotulagem 
e embalagem privilegiam considerações comerciais, 
ligadas à aparência da embalagem, logotipos e marcas 
registradas, com pouca ênfase no contexto em que o 
medicamento será utilizado. Essas abordagens:

 ► não são centradas no paciente; 
 ► presumem um desempenho perfeito por parte dos 

profissionais de saúde e dos pacientes, prevenindo 
erros inevitáveis;8 

 ► põem em risco a segurança do paciente. 

DECLARAÇÃO DE POSIÇÃO

A International Medication Safety Network recomenda as seguintes medidas como parte de uma solução abrangente, 
aplicada em todo o mundo, para o problema dos nomes, rótulos e embalagens inseguros de medicamentos.
1. As normas que regulamentam os nomes, rótulos e embalagens de medicamentos em todos os países devem ser 

reforçadas para: 
•	 exigir um melhor desenho e testes de campo para os nomes, rótulos e embalagens de medicamentos antes 

da liberação destes para o uso;
•	 incorporar a teoria dos fatores humanos;
•	 promover o uso mais seguro na prática.

2. A indústria farmacêutica deve assegurar que seus produtos tenham nomes, rótulos e embalagens seguros, para 
minimizar os erros na escolha e no uso de medicamentos. 

3. Os prestadores do cuidado de saúde devem avaliar os nomes, rótulos e embalagens de medicamentos, assim 
como os dispositivos e softwares a eles associados, antes de tomarem decisões de compra e passarem a utilizar 
os	produtos,	a	fim	de	identificar,	minimizar	ou	gerir	os	riscos.
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Ações específicas recomendadas

1. Muitas organizações já publicaram recomendações 
para o desenho seguro de rótulos e embalagens de 
medicamentos, que deverão ser desenvolvidas, me-
lhoradas e utilizadas pela indústria farmacêutica, 
pelas agências reguladoras e pelos profissionais de 
saúde ao desenvolverem e avaliarem os riscos liga-
dos aos nomes, rótulos e embalagens de medicamen-
tos.8-19 (A próxima seção traz um resumo das reco-
mendações para o desenho seguro.)

2. As denominações comerciais (nome comercial/mar-
ca registrada) de novos medicamentos devem ser 
sujeitas à avaliação dos fatores humanos e a testes 
com usuários, e as denominações não comerciais 
(produtos genéricos/princípios ativos) devem ser 
avaliadas pelo Programa de DCIs (Denominações 
Comuns Internacionais) da OMS.113-16 Antes que um 
medicamento receba autorização para a comerciali-
zação, é essencial exigir evidências de que os nomes 
foram testados e são considerados aceitáveis para o 
uso; tais evidências devem ser disponibilizadas ao 
público na forma de um relatório de avaliação da se-
gurança do nome proposto.

3. O desenho dos rótulos e embalagens de novos medi-
camentos, incluindo os dispositivos e softwares a eles 
associados, deve ser sujeito à avaliação dos fatores hu-

manos e a testes com os usuários.8-12  Antes que um 
medicamento receba autorização para a comerciali-
zação, é essencial exigir evidências de que o desenho 
desses elementos foi testado e é considerado aceitável 
para o uso.17-19 Os resultados da avaliação dos fatores 
humanos e dos testes com usuários devem ser dispo-
nibilizados ao público na forma de um relatório de 
avaliação da segurança da embalagem proposta.

4. Os prestadores do cuidado de saúde devem rever os 
dados da avaliação de risco feita pela indústria e rea-
lizar sua própria avaliação de risco para os novos no-
mes, rótulos e embalagens de medicamentos antes 
que os produtos sejam comprados e utilizados. Isto 
irá assegurar a implementação prospectiva de salva-
guardas adicionais para a gestão de riscos, conforme 
necessário. 

Todos os medicamentos devem trazer um código (de 
barras) que possa ser lido eletronicamente; por exemplo, 
um Global Trading Index Number (GTIN). Para medi-
camentos injetáveis, essa informação deve ser coloca-
da nos recipientes para uso individual, como ampolas, 
frascos e infusões. É preciso utilizar códigos de barras 
para reduzir os erros de seleção durante a distribuição e 
administração de medicamentos.

International Medication Safety Network

A International Medication Safety Network (IMSN) é 
uma rede internacional que envolve organizações liga-
das à segurança dos medicamentos, além de especia-
listas na área e defensores da causa. Fundada em no-
vembro de 2006 pela “Declaração de Salamanca para 
a promoção de práticas seguras de medicação ao nível 
global”, a IMSN visa prevenir danos aos pacientes em 

todo o mundo, promovendo práticas seguras de medi-
cação e a colaboração entre todos os envolvidos no pro-
cesso de utilização de medicamentos.

Para mais informações 

www.intmedsafe.net/contents/AboutIMSN.aspx
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RESUMO DAS RECOMENDAÇÕES PARA O DESENHO SEGURO

Muitas organizações já publicaram recomendações 
para o desenho seguro de nomes, rótulos e embalagens 

de medicamentos.8-19 A seguir, apresentamos um resu-
mo dos principais elementos dessas recomendações.

A. Rotulagem

1. Informações essenciais

Certas informações são essenciais para o uso segu-
ro de medicamentos e devem ser apresentadas de 
forma clara e visível no rótulo da embalagem exter-
na. Os itens essenciais são:

 

 ► nome comercial do medicamento (também chama-
do marca registrada);

 ► designações internacionais não comerciais (genéri-
cas) dos princípios ativos;

 ► dosagem/concentração; 

 ► via(s) de administração; 
 ► posologia (para medicamentos vendidos sem pres-

crição médica); 
 ► advertências específicas; 
 ► padronização de pictogramas/símbolos para trans-

mitir informações essenciais. 

Essas informações essenciais devem ser sempre 
apresentadas na(s) face(s) principal(is) da embalagem e 
devem ser agrupadas na mesma face, quando possível. 
Não devem ser separadas por informações adicionais, 
logotipos ou gráficos.

Alinhar texto à esquerda

Enfatizar o nome genérico do medicamento.
Enfatizar as diferenças com nomes de 
medicamentos parecidos quando escritos 
ou pronunciados.

Deixar espaço em branco para enfatizar 
informações críticas.
Não colocar texto sobre imagens ou 
logotipos.

Incluir texto em braille conforme 
estabelecido pela legislação, para 
medicamentos injetáveis entregues aos 
pacientes.
Colocar informações críticas no mesmo 
campo de visão em pelo menos três 
faces não opostas.

Colocar o nome genérico e a dosagem 
do medicamento acima/ao lado do 
espaço para a etiqueta de prescrição.

Deixar um espaço de 70 x 35 mm para a 
etiqueta de prescrição.

Utilizar cores diferentes para destacar informações.
Utilizar cores opostas e sem sentido.

Diferenciar as dosagens do mesmo medica-
mento.

Orientar o texto na mesma direção.

O corpo do texto deve ter no mínimo 
12 pontos.

Utilizar letras maiúsculas e minúsculas.

Utilizar fontes sem serifa.

Utilizar fonte em negrito ou semine-
grito.

Não utilizar fontes condensadas.

Não amontoar linhas de texto nem 
ajustar o espaço entre as letras.

Criar um forte contraste entre a fonte 
e a cor de fundo.

Em produtos multidose injetáveis, 
como insulina, expressar a dosagem 
somente como dose por unidade de 
volume, p. ex., unidades/ml ou mg/ml.
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A figura acima reúne as principais recomendações 
da publicação Design for patient safety: A guide to the 
graphic design of medication packaging. 10

As agências reguladoras de cada país podem ter seus 
requisitos e formatos próprios, que devem ser conside-
rados antes de concluir a apresentação das informações 
essenciais.

2. Outras informações exigidas pela 
regulamentação

Outras informações obrigatórias na embalagem de-
vem aparecer numa posição menos proeminente ou 
ser impressas em outro lugar. Por exemplo, o núme-
ro da autorização para a comercialização, o número 
do lote e a data de validade devem ser posicionados 
no verso ou nas laterais da embalagem. Informações 
adicionais menos relevantes para a segurança, como 
aquelas contidas na bula, devem ser apresentadas com 
menos destaque para não obscurecer as informações 
essenciais.

3. Idioma

As informações na embalagem só devem aparecer na(s) 
língua(s) oficial(is) do país em que o produto é comer-
cializado. No caso de embalagens em várias línguas, é 
fundamental apresentar os rótulos de forma clara e legí-
vel. As informações essenciais não podem estar amon-
toadas, devendo ser facilmente localizadas e compreen-
didas.

4. Espaço para uma etiqueta de prescrição

Nas embalagens concebidas para serem utilizadas pelos 
pacientes, é necessário reservar um espaço na embala-
gem externa para uma etiqueta de prescrição com in-
formações destinadas especificamente ao paciente. As 
dimensões podem variar, mas é necessário reservar um 
espaço de, no mínimo, 70 x 35 mm.

5. Nome do medicamento

O nome do medicamento deve incluir tanto a designa-
ção não comercial (genérica) quanto o nome comercial 
(quando relevante). A dose e a forma farmacêutica tam-
bém devem ser incluídas em todos os componentes do 
rótulo e da embalagem em que o nome esteja escrito.16 A 
designação comum internacional (DCI) ou, se esta não 
existir, o nome comum devem ser apresentados logo 
após o nome comercial na face frontal da embalagem, 
de forma bem visível e legível.

O nome completo do medicamento deve estar 
bem visível em pelo menos três faces não opostas 
da embalagem externa para que o medicamento 
seja claramente identificável: a face frontal, uma 
das duas laterais e uma das duas tampas.

6. Forma farmacêutica

Os termos-padrão da farmacopeia devem ser usados 
para indicar a forma farmacêutica, incluindo as expres-
sões padronizadas para as formulações de longa ação. 

7. Dosagem

 ► A quantidade de princípio ativo deve ser expressa de 
uma das seguintes maneiras: 

 ► por dose individual;
 ► por unidade de volume, se apropriado para a for-

mulação; 
 ► por unidade de peso, se apropriado para a for-

mulação. 
 ► A dosagem das preparações injetáveis e líquidas utili-

zadas em dose única deve ser expressa como a quan-
tidade total do princípio ativo por volume total e por 
mililitro.14  Se o volume do recipiente for maior que 1 
ml, a concentração (quantidade de princípio ativo por 
mililitro) deve ser indicada imediatamente abaixo da 
dosagem, entre parênteses ou em letras menores.

 ► Para grandes volumes e medicamentos parenterais 
tomados em doses múltiplas, a quantidade de princí-
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pio ativo deve ser expressa por mililitro, por 100 ml 
etc., conforme apropriado.

 ► A dosagem de soluções e suspensões para admi-
nistração oral deve ser expressa preferencialmente 
como uma concentração, ou seja, mg/ml. 

 ► Para minimizar o risco de confusão, deve-se ge-
ralmente evitar a expressão da dosagem como 
uma porcentagem, especialmente quando a dose 
é calculada com base no peso ou no volume do 
medicamento. Exceções a esta regra podem ser 
justificadas em certos casos nos quais o nome do 
medicamento traz a indicação da dosagem como 
uma percentagem, como medicamentos para uso 
cutâneo ou colírios. 

 ► A dosagem de um medicamento deve ser expressa 
numa unidade apropriada do sistema métrico, exce-
to em situações nas quais são aceitas e necessárias 
outras unidades de medida, como unidades de po-
tência para os medicamentos biológicos. 

 ► As diferentes dosagens do mesmo medicamento de-
vem ser expressas da mesma maneira; por exemplo, 
comprimidos de 250 mg e 500 mg (os miligramas 
são utilizados de 1 mg a 900 mg). 

 ► A utilização simultânea de miligramas e unidades 
internacionais num mesmo medicamento deve ser 
evitada. 

 ► O uso de decimais deve ser evitado sempre que estes 
possam ser facilmente removidos; por exemplo, uti-
lizando 250 mg em vez de 0,25 g. 

 ► A expressão “microgramas” deve ser sempre escrita 
por extenso, e não abreviada, para reduzir a possibi-
lidade de confusão com “miligramas”. 

 ► Os zeros à direita não devem ser utilizados; por 
exemplo, escrevendo 2,5 mg em vez de 2,50 mg, ou 1 
mg em vez de 1,0 mg.

 ► Rótulos que contenham o sinal de barra (“/”) podem 
causar confusão quando escritos à mão e devem ser 
evitados sempre que o espaço permitir. Já houve ca-
sos em que a barra foi lida como o número 1, o que 
pode causar erros de dosagem. 

8. Via de administração

A via de administração deve ser indicada através de 
mensagens positivas, como “administrar por via...”. 
As mensagens negativas (p. ex., “não utilizar por via 
intratecal”) devem ser evitadas, pois podem ser lidas 
incorretamente, de forma oposta à pretendida – veja o 
número 10 abaixo, alcaloides da vinca. Para indicar a 
via de administração, só devem ser utilizados os termos 
padronizados de uma lista nacional oficial. As vias de 
administração atípicas devem ser descritas por extenso, 
para evitar confusões. 

Os pacientes podem não conhecer certas vias de ad-
ministração, o que exige explicações cuidadosas. Isto é 
particularmente importante no caso dos medicamentos 
disponíveis para automedicação. No entanto, a etiqueta 
de prescrição incluída na embalagem do medicamento 
pode trazer informações adicionais sobre a via de admi-
nistração em termos padronizados.

9. Instruções de dosagem

As instruções gerais de dosagem devem ser incluídas na 
embalagem externa dos medicamentos para automedi-
cação.

Os medicamentos vendidos sob prescrição médica 
também devem trazer instruções de dosagem individu-
ais numa etiqueta de prescrição colada no momento em 
que o medicamento é entregue ao paciente. As instru-
ções gerais de dosagem e outras informações essenciais 
sobre o medicamento são expostas na bula.

10. Advertências especiais

A autorização para a comercialização de certos medi-
camentos pode exigir a inclusão de advertências espe-
ciais, essenciais para a utilização segura, na face frontal 
da embalagem. A seguir, são apresentados exemplos de 
advertências a serem consideradas antes do uso:
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Alcaloides da vinca Somente para uso intravenoso – fatal se administrado 
por outras vias

Metotrexato oral Tomado geralmente uma vez por semana

Cloreto de potássio concentrado injetável Diluir antes do uso

Todos os produtos da penicilina Contém penicilina

É preferível utilizar mensagens positivas nos rótulos 
de medicamentos, para evitar ambiguidades. Deve-se 
evitar mensagens negativas.

11. Formato e desenho

 ► As informações no rótulo devem ser claramente visí-
veis e apresentadas em caracteres legíveis que sejam 
facilmente compreendidos por todos os envolvidos 
no fornecimento e uso do medicamento. 

 ► As informações essenciais devem aparecer na ordem 
descrita na Seção A (1) deste documento. O tama-
nho da fonte deve maximizar a legibilidade, ao me-
nos na face frontal da embalagem.

 ► As informações essenciais não devem ser mistura-
das às não essenciais. O tamanho mínimo recomen-
dado para a fonte na embalagem externa é Arial de 
12 pontos, embora 14 pontos seja um tamanho mais 
adequado para pessoas com déficit visual.

 ► Embora o uso de uma fonte de grande tamanho pos-
sa ser apropriado, outros fatores são igualmente im-
portantes para tornar as informações legíveis.

 ► As fontes devem ser claras e legíveis, em uma cor ou 
cores que contrastem fortemente com o fundo. De-
vem ser utilizadas fontes sem serifa claras e legíveis, 
como Arial, Helvética ou Univers, em negrito ou 
seminegrito. As palavras e frases em caixa alta são 
pouco legíveis e devem ser evitadas.

 ► É preciso prestar atenção ao espaçamento entre as 
letras e linhas para melhorar a legibilidade. O texto 
não deve ser condensado, pois isto pode reduzir a le-
gibilidade. Ao mesmo tempo, algumas áreas devem 
ser deixadas em branco para realçar as informações 

essenciais para a identificação e administração segu-
ra, como o nome e a dosagem do medicamento.

 ► O texto deve ser apresentado na mesma orientação 
em todas as faces da embalagem externa, exceto nas 
tampas. Isto facilitará a leitura de informações em fa-
ces adjacentes sem que seja preciso girar a embalagem.

12. Uso de cores

 ► O uso de cores pode ajudar a diferenciar medica-
mentos com nomes semelhantes, destacando seções 
específicas. 

 ► Cores e outros elementos no desenho da embalagem, 
como faixas coloridas, texto em caixas e impressão 
em negativo, devem ser utilizados para assegurar a 
identificação correta do medicamento. Deve ser consi-
derado o uso de elementos específicos na embalagem 
que a distingam de outras embalagens. O uso de cores 
deve ser considerado para chamar atenção para as di-
ferenças do produto (por exemplo, dosagem ou outras 
propriedades importantes). As cores não devem ser 
uma característica fixa da logomarca da empresa que 
permeie todos os produtos da mesma forma.

 ► As diferentes dosagens e apresentações de um mes-
mo medicamento ou de diferentes medicamentos 
do mesmo fabricante devem sempre ser claramente 
distinguíveis.

 ► Recomenda-se o uso de cores para diferenciar as 
concentrações ou dosagens do mesmo medicamen-
to, chamar atenção para informações específicas no 
rótulo ou facilitar o reconhecimento. Símbolos e for-
mas têm sido utilizados para diferenciar as embala-
gens de um mesmo fabricante. 
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13. Códigos para leitura eletrônica

O código (de barras) para leitura eletrônica deve trazer 
informações como o número do lote e a data de valida-

de, além do número GTIN. O código deve ficar num 
lugar que não seja coberto pela etiqueta de prescrição 
do farmacêutico, podendo ser escaneado depois de co-
lada a etiqueta.

B. Embalagem

1. Embalagens individuais

Os medicamentos cujas doses sejam padronizadas 
devem ser oferecidos em apresentações de dose única, 
prontos para o uso e a administração.20 As normas re-
lativas aos medicamentos devem ser atualizadas para 
exigir a rotulagem completa e inequívoca de cada uni-
dade de todos os medicamentos autorizados (compri-
midos, ampolas, frascos, nebulizações), incluindo a 
DCI, o nome comercial, a dosagem, a posologia, a data 
de validade, o número do lote e um código de barras 
bidimensional.8,9 O uso de um único rótulo e/ou código 
de barras numa cartela de comprimidos é insuficiente. 
Cada dose deve ser rotulada individualmente.

Uma película de segurança deve ser utilizada nas 
cartelas de comprimidos que envolvam o risco de into-
xicação fatal.

2. Embalagens não-individuais

Frascos contendo diversos comprimidos ou cápsulas 
não podem ser entregues diretamente aos pacientes, a 

começar por substâncias que são fatais para crianças 
(p.ex., ferro, metotrexato, quinino) e por medicamentos 
orodispersíveis.

Os medicamentos líquidos para administração oral 
devem ter tampas à prova de crianças.13-16

3. Dispositivos para administração

O dispositivo para administração de medicamentos lí-
quidos (orais ou injetáveis) é um fator determinante da 
qualidade e, em particular, da precisão das doses prepa-
radas. Deve ser utilizado o sistema métrico.

As formulações líquidas orais para múltiplas doses 
devem sempre ser fornecidas com um dispositivo de do-
sagem que utilize uma escala métrica; o uso de colheres 
domésticas para medir a quantidade de um medicamen-
to deve ser desencorajado. Devem ser utilizados métodos 
eficazes para assegurar que os pacientes consigam iden-
tificar o dispositivo de dosagem correto para seu medica-
mento (por exemplo, o dispositivo deve ser rotulado, ou o 
frasco deve conter um suporte plástico no qual o paciente 
possa encaixar o dispositivo de dosagem).

C. Nome

Os medicamentos com nomes inadequados podem cau-
sar erros de comunicação e de seleção durante a prática 
clínica que, em alguns casos, podem ser fatais ou pro-
vocar danos graves.13-16

É importante que todos os nomes comerciais e não 
comerciais de medicamentos sejam desenvolvidos utili-

zando os seguintes princípios de segurança:
 ► O nome do medicamento não deve ser passível de 

confusão com o nome comercial ou não comercial 
de um produto já existente quando escrito à mão, di-
gitado, impresso ou pronunciado. 

 ► O nome do medicamento não deve transmitir infor-
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mações enganosas com relação à composição, ação 
clínica, dose, frequência ou via de administração do 
produto.

 ► De preferência, o nome deve ser formado por uma 
só palavra, evitando-se qualificações com letras ou 
números. Exceções a essa regra podem incluir, por 
exemplo, misturas de insulina nas quais o nome é 
seguido por números que representam as partes de 
ação rápida e lenta da mistura.

 ► Podem ser utilizados rótulos inovadores para des-
tacar a diferença entre medicamentos com nomes 
parecidos quando escritos ou pronunciados. Para 
reduzir o risco de confusão e de escolha incorreta 
de medicamentos com nomes facilmente confundí-
veis, as partes do nome que permitem a diferencia-
ção podem ser grafadas em caixa alta ou com cores 
diferentes (p.ex., clorproMAZINA vs. clorproPRA-
MIDA).21-29 

1. Marcas guarda-chuva (extensões do 
nome comercial)

As normas que favorecem o uso de marcas guarda-chu-
va devem ser revogadas ou reconsideradas. As marcas 
guarda-chuva (extensões do nome comercial) para dife-
rentes combinações de medicamentos com vários prin-
cípios ativos podem causar confusão.

Os pacientes e profissionais podem não estar cientes 
da diferença, o que pode provocar erros com consequ-
ências inesperadas.13

2. Designações comuns internacionais 
(DCIs)

É preciso ter atenção com as DCIs que causam confu-
são.30 A probabilidade de erros nocivos deve ser reduzi-
da com as seguintes medidas:

 ► criar listas e alertas informatizados nos ambientes 
clínicos; 

 ► enfatizar as diferenças entre as DCIs passíveis de 
confusão; 

 ► utilizar simultaneamente o nome comercial do me-
dicamento, para permitir uma verificação adicional. 

A gestão eficaz e ativa dos riscos relacionados às 
DCIs deve incluir:

 ► o exame sistemático de cada DCI, usando métodos 
adequados de avaliação de riscos;

 ► a participação na análise crítica das DCIs propostas 
durante as consultas públicas da OMS;

 ► a revisão, pela OMS, de DCIs associadas a erros com 
consequências graves;

 ► o uso de DCIs e dos radicais comuns nos currículos 
de graduação dos profissionais de saúde. 
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