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RDC 768/2022 – regras 
gerais
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da TML
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IN nº 200/2022 – lista 
de frases de alerta

Marco regulatório de 

Rotulagem



O que muda?



Notificação de alteração 

x Alteração
RDC 768/2022 define o que deve ser feito por alteração: 

inclusão de informações não previstas nesta Resolução;
exclusão de informações e/ou dispositivos obrigatórios;
impossibilidade de seguir as diretrizes das informações e/ou dispositivos obrigatórios.

Demais alterações relacionadas a itens já previstos na norma  Notificação de alteração



Prazo de adequação

Até 36 meses contados de 03/07/2023 para protocolar a notificação de alteração de

rotulagem com o layout totalmente adequado à RDC 768/2022:

Medicamentos registrados antes da vigência da norma
Medicamentos cuja petição primária de registro foi protocolada em data anterior à vigência da
norma

Até 36 meses contados de 03/07/2023 para protocolar nova notificação

Medicamentos cuja notificação inicial ocorreu antes da vigência da norma



Prazo de adequação

A adequação pode ser realizada de forma escalonada desde que até o final do prazo

previsto, ocorra a adequação integral do layout.

Para isso, o código de assunto 12268 - Notificação da alteração de rotulagem - Adequação

à RDC nº 768/2022:

Na justificativa da petição, indique quais elementos estão sendo adequados às novas

disposições, por exemplo:

- Inclusão dos dizeres “CONTÉM” previstos no art. 5º da RDC nº 768/2022;

- inclusão e/ ou posicionamento da faixa de cor de acordo com os anexos da IN nº

198/2022.



Prazo de adequação

Quando utilizar o código de assunto 12269 - Notificação da alteração

de rotulagem?

Baseando-se nas disposições presentes na RDC nº 71/2009, a alteração

englobar apenas elementos de rotulagem que já estavam presentes nessa

normativa.

Exemplos:

- Alteração de cor ou fonte;

- Alteração de dizeres legais;

- Alteração na logomarca da empresa



Prazo de implementação de 

nova rotulagem

Mudanças relacionadas às
alterações pós registro:

implementação do novo material
de embalagem concomitante à
implementação da mudança.

Mudanças não relacionadas às
alterações pós registros:

Medicamentos com 6 ou mais lotes
produzidos nos últimos 12 meses
anteriores a data de peticionamento
da alteração/notificação: 180 dias

Medicamentos com até 5 lotes
produzidos nos últimos 12 meses
anteriores a data de peticionamento
da alteração/notificação: 365 dias



Organização das 

informações na 

embalagem 

secundária

Definição de rol de informações obrigatórias e 

facultativas por tipo de face

Face frontal – arts. 3º e 4º

Demais faces – arts. 5º e 7º; seções específicas 

do capítulo III. 

Art. 6º Além das
informações dispostas no
art. 5º desta Resolução,
devem estar presentes nas
demais faces do rótulo da
embalagem secundária
(posterior, laterais, inferior
ou superior), as informações
específicas do Capítulo III
desta Resolução, se aplicável
ao medicamento e quando
não for informada a face na
qual elas devem ser
dispostas.















Informação de presença de 

substâncias na formulação final

a) açúcar; 
b) lactose; 
c) corante; 
d) glúten; 
e) edulcorante; e 
f) álcool. 



Informações 
sobre

• Necessidade de aquisição de
agulhas;

• Expressão da concentração em
massa por unidade de volume;

• Volume após reconstituição, exceto
para as soluções SPPV;

• Novos cuidados de conservação e
armazenamento e novo prazo de
validade, quando diferir do produto
antes de diluído



Mecanismo digital para 

bulas

Não podem gerar confusão ou
distorcer a finalidade do
mecanismo para o rastreamento

É vedada a veiculação de material
publicitário e de fidelização em
mecanismos digitais presentes na
rotulagem.

MECANISMOS DIGITAIS DE
DISPONIBILIZAÇÃO DE DADOS

Lei 14338

Código de barras bidimensional de

leitura rápida que direcione a endereço

na internet que dê acesso à bula digital

do medicamento

Hospedadas em links autorizados pelo

órgão de vigilância sanitária federal

competente.



Embalagem primária

Pelo menos uma área em destaque colorida diretamente na bolsa ou impressa no 
rótulo no caso de frasco plástico ou ampola



Embalagem primária de 

SPPV
Informações não devem ser gravadas diretamente na ampola, frascos-

ampola, seringas ou outro recipiente de embalagem

Combinações de cores padronizadas são de uso exclusivo conforme

anexos;

Substâncias sem previsão específica nesta norma: a impressão das

informações essenciais na etiqueta deverá ser em fundo, que permita a

impressão contrastante das letras



Embalagem primária de SPPV

SPPV

utilizado em anestesia, 
terapia intensiva e 

emergência hospitalar

Frasco ou ampola
Presente na lista da 

Tabela 1
Tabela 1 do Anexo II

Seringa preenchida
Fármaco utilizado 

durante a anestesia
Tabela 2 do Anexo II

água para injetáveis, 
aminofilina, bicarbonato 

de sódio, cloreto de 
potássio, glicose anidra, 

gliconato de cálcio e 
sulfato de magnésio 

heptahidratado.

Ampola Tabela 3, Anexo III
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