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Deliberagdo n.° ) < /CD/2009

O Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto, estabeleceu o regime juridico a que
obedece a autorizagdo de introdugdo no mercado e suas alteragdes, o fabrico, a
importagdo, a exportacdo, a comercializagdo, a rotulagem e informagao, a
publicidade, a farmacovigilancia e a utilizagdo dos medicamentos para uso humano e
respectiva inspecgdo, incluindo, designadamente, os medicamentos homeopaticos, os

medicamentos radiofarmacéuticos e os medicamentos tradicionais a base de plantas.

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 105.° do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de
Agosto, entre as indicagdes que deve conter a rotulagem do acondicionamento
secundario e, caso este n3o exista, do acondicionamento primdrio, contam-se o
nome do medicamento, sequido da denominagdo comum, quando o medicamento
nao contenha a associacdo fixa de mais de trés substancias activas, das dosagens,
forma farmacéutica e, quando aplicavel, da mencédo para lactentes, criancas ou
adultos.

Nos termos do n.© 7 do mesmo artigo 105.°, o acondicionamento secundério dos
medicamentos apresenta ainda o nome do medicamento, na medida do possivel com

os elementos previstos na referida alinea a) do n.° 1 do mesmo artigo, em Braille.

De acordo com a alinea h) do n.° 1 do artigo 202.9 do Decreto-Lei 176/2006 de 30
de Agosto, o INFARMED, I.P. aprova os regulamentos, directrizes e instrugdes
tendentes a definicdo do modo de implementagdo pelos requerentes e titulares das
normas previstas neste decreto-lei, relativamente a utilizagdo do Braille na rotulagem

dos medicamentos.

Através da deliberagdo n.o 141/CD/2009, de 23 de Setembro, o Conselho Directivo
do INFARMED, I.P. aprovou a norma orientadora relativa a identificacdo de um
medicamento em sistema Braille na rotulagem de medicamentos, que consta do

anexo a referida deliberagdo.
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Tendo sido detectados alguns lapsos de escrita da referida norma orientadora,

importa proceder a sua rectificacdo,

Assim:

Nos termos do disposto na alinea h) do n.9 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei

176/2006, de 30 de Agosto, o Conselho Directivo do INFARMED, 1.P. delibera:

1 - E aprovada a norma orientadora relativa a identificacdo de um medicamento em
sistema Braille na rotulagem de medicamentos, que consta do anexo a presente
deliberacao.

2 - A norma orientadora referida do nimero anterior substitui a aprovada através da

deliberagao n.o 141/CD/2009, de 23 de Setembro, do Conselho Directivo do
INFARMED, I.P..

Lisboa, 09 DEZ 2009

O Conselho Directivo

/ (P
G’ D /I Oy
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NORMA ORIENTADORA RELATIVA A IDENTIFICAGAO DE UM MEDICAMENTO
EM SISTEMA BRAILLE NA ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS

[Anexo a que se refere o n.°1 da deliberagao 1€ C(' /CD/2009]
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1. Introducgao

A revisdo da legislacdo farmacéutica comunitdria, ja transposta para a ordem juridica interna
através do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, veio introduzir a obrigatoriedade da
identificagdo do medicamento em Braille na sua rotulagem como um dos requisitos obrigatorios
para os medicamentos autorizados na Comunidade Europeia, em virtude da dificuldade que os
doentes com deficiéncias e incapacidades visuais tém em identificar os medicamentos e das
consequéncias graves gue decorrem de uma incorrecta identificacio dos mesmos.

O Braille é um sistema internacional de leitura e escrita para individuos com deficiéncias e
incapacidades visuais, inventado por Louis Braille, de utilizagdo generalizada. Nao é uma lingua,
mas uma forma de escrita e leitura pelo tacto, da esquerda para a direita. E um alfabeto
convencional que consiste numa organizagdaoc de pontos em relevo que formam diferentes
caracteres (letras do alfabeto, nimeros, pontuagdo). Esta forma de escrita é composta por células
Braille, contendo seis pontos, que permite 63 combinagbes ou “sinais” (letras simples e
acentuadas, pontuagdes, algarismos, sinais algébricos e notas musicais).

A identificagdo de um medicamento na sua rotulagem segundo o sistema de Braille, faz parte
integrante dos processos de pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado (AIM) de
medicamentos. Aquando da submissdo de um pedido de AIM ao INFARMED, I.P. a proposta de
identificagdo de um medicamentc em Braille ou o pedido de isencio dessa forma de identificagdo é
tida em consideragdo na avaliacdo do pedido.

A experiéncia adquirida e os constrangimentos identificados na andlise das propostas de
representacdo do Braille na rotulagem de medicamentos ou de isencdo dessa forma de
identificacdo, permitiu ao INFARMED, I.P. estabelecer principios que habilitem os requerentes e
titulares de AIM a criar propostas de representacdo do Braille na rotulagem de medicamentos que
sejam aceitaveis, facilitando assim todo o processo de avaliacdo das mesmas e promover o uso
adequado e correcto do sistema Braille.

De forma a implementar as normas previstas no Decreto-Lei n.? 176/2006 relativas a utilizacdo de
Braille na rotulagem dos medicamentos e de acordo com a politica de transparéncia com a qual o
INFARMED, I.P. se identifica, procede-se a aprovac¢do da presente Norma Orientadora relativa a
identificagao de um medicamento em sistema Braille na rotulagem de medicamentos, a qual se
julga poder vir a constituir um instrumento importante para os requerentes e titulares de AIM na
elaboracdo da representagdo do Braille na rotulagem a propor ac INFARMED, I.P.

A Norma Orientadora relativa a aplicagdo do Braille na rotulagem de medicamentos tem como
objectivo identificar um conjunto de critérios e principios que devem ser observados na elaboragdo
da representagdo do Braille na rotulagem de medicamento, tendo ao mesmo tempo em
consideragao as disposicoes legais que regulam esta matéria.

Neste sentido, a presente Norma Orientadora contém no seu Anexo I uma lista de representacio
em Braille de caracteres especiais utilizados na designacao do nome e dosagem dos medicamentos
e recomenda no seu Anexo II as posigoes dos pontos na célula Braille e representacdo do alfabeto
e caracteres numéricos em Braille.
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2. Ambito de aplicagio

A presente Norma Orientadora aplica-se a rotulagem de todos os medicamentos a propor e a
apresentar ao INFARMED, I.P., quer em sede de pedido de AIM quer em sede de pedidos de
alteragdo aos termos da AIM e de renovagao da AIM, independentemente do tipo de procedimento

utilizado: procedimento nacional, procedimento de reconhecimento mutuo ou procedimento
descentralizado.

Os principios enunciados, na presente Norma Orientadora sdo aplicaveis a todos 0os medicamentos,
independentemente do seu regime de dispensa ao publico.

A presente Norma Orientadora ndo se destina a definir os critérios a aplicar na apreciacdo da
representacdo do Braille na rotulagem dos medicamentos autcrizados pelo procedimento
centralizado. Para tal, deve ser consultada a Guideline on the readability of the labelling and
package leaflet of medicinal products for human use, Chapter 2: Specific Recommendations for
blind and partially sighted patients, Revisdo 1, de 12 Janeiro 2009.
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3. Enquadramento legal e regulamentar

O artigo 56.9-A da Directiva n.° 2001/83/CE alterada, impde a obrigatoriedade do nome do
medicamento ser representado em Braille na embalagem secundaria.

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 105.° do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de Agosto, entre
as indicacdes que deve conter a rotulagem do acondicionamento secundario e, caso este nao
exista, do acondicionamento primario, contam-se © nome do medicamento, seguido da
denominacdo comum, quando o medicamento ndo contenha a associacdo fixa de mais de trés
substancias activas, das dosagens, forma farmacéutica e, quando aplicavel, da mengdo para
lactentes, criangas ou adultos.

Nos termos do n.© 7 do artigo 105.°9 do Decreto-lei 176/2006 de 30 de Agosto, o
acondicionamento secunddrio dos medicamentos apresenta ainda o nome do medicamento, na
medida do possivel com os elementos previstos na referida alinea a) do n.9 1 do mesmo artigo,
em Braille.

De acordo com a alinea h) do n.® 1 do Artigo 202.% do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de Agosto, 0
INFARMED, 1.P. aprova os regulamentos, directrizes e instrucdes tendentes a definigdo do modo
de implementagdo pelos requerentes e titulares das normas previstas naquele decreto-lei,

relativamente a utilizagdo do Braille na rotulagem dos medicamentos.

De forma a permitir uma implementagdo pratica harmonizada em todos os Estados membros das
obrigagdes previstas no artige 56.9-A da Directiva 2001/83/CE alterada, foi elaborado pelo grupo
Notice to Applicants e adoptado pela Comissdo Europeia o documento Guidance concerning the
Braille requirements for labeiling and the package jeaflet, que mais tarde foi integrado na
Guideline on the readability of the label and package leaflet for Human medicinal products,
constituindo o seu Capitulo 2: Specific recommendation for blind and partiaily-sighted people.
Este capitulo contém indicagGes quante ao sistema de Braille a utilizar e ac Ambito de aplicacao,

incluindo os casos especiais e isengoes.

O INFARMED, 1.P., ao proceder a apreciacdo das propostas de representacdo do Braille na
rotulagem dos medicamentos ou de isengdo dessa forma de identificacdo, além da legislagao
nacional e europeia referida, observa também as recomendacdes da ACAPQO - Associagdo dos
Cegos e Ambliopes de Portugal, associagdo que integra o grupo de trabalho do INFARMED, I.P.
com as associagdes de pessoas com deficiéncias e incapacidades visuais.
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4. Critérios gerais

O INFARMED, I.P. avalia a proposta do Braille na rotulagem dos medicamentos no sentido de
averiguar se as mesmas sdo passiveis de causar situagbes que coloquem em causa a saude
publica.

Recomenda-se que os requerentes e titulares de AIM, antes de apresentarem ao INFARMED, I.P. a
proposta do Braille a figurar na rotulagem dos medicamentos, atendam aos critérios definidos na
presente Norma Orientadora, de modo a agilizar a avaliacdo das mesmas e evitar situagdes de ndo
conformidade,

A proposta do Braille a figurar na rotulagem dos medicamentos serda considerada aceitédvel se nao
for identificada nenhuma situac3o ou circunstancia que possa pdr em causa a salide publica. Este
requisito, considerado no contexto da utilizacdo do medicamento, visa assegurar e garantir a
proteccao do consumidor com deficiéncias e incapacidades visuais.

Os critérios gerais a que o Braille a figurar na rotulagem dos medicamentos deve obedecer sdo os
seqguintes:

a) O Braille deve ser usado para identificar o nome de fantasia ou DCI seguida de marca ou DCI

seguida de titular, seguido da dosagem, na rotulagem do acondicionamento secundario;

b) O nome do medicamento deve ser representado sem mailsculas, de forma a nio prejudicar a
leitura do Braille pois o caracter que indica maitsculas (antes do caracter da fetra respectiva) ird
alongar a representacdo do Braille;

¢) Na medida do possivel, devem ser também incluidos os seguintes elementos em Braille:

i) Forma farmacéutica,

i) a DCI (designagdo comum internacional) da substancia activa (quando o medicamento n3o
contenha a associagao fixa de mais de trés substancias activas);

(iii) Nome do titular da AIM

(iv) Prazo de validade;

{v) Mencdo para lactentes, criancas ou adultos;

{vi) Outros avisos especificos importantes (por exemplo: “Uso Externo”);

d) A inclusdo dos elementos referidos na alinea c) ndo é obrigatéria, sendo deixada ao critério do
titular de AIM, sendo no entanto, altamente recomendavel a indicagdo da forma farmacéutica no

caso de medicamentos com a mesma DCI que apresentem mais do que uma forma farmacéutica;

e) No caso de medicamentos autorizados apenas com acondicionamento primario, o Braille deve
ser aplicado na rotulagem do acondicionamento primério, sendo neste caso possivel a utilizacdo
de etiqueta adesiva com a informacdo em Braille impressa, colocada durante o processo de
fabrico;
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f) No caso de medicamentos autorizados s6 com uma dosagem, é aceitdvel a ndo inclusdo da

dosagem em Braille;

g) O sistema de Braille a utilizar deve ser o Braille por extenso de acordo com a Grafia Braille
para a Lingua Portuguesa (integral, ndo contraido), ndc devendo ser utilizado o sistema de Braille
abreviado pois este sistema de escrita Braille ndo € conhecido pela maioria dos doentes em

Portugal com deficiéncias e incapacidades visuais;

h) O tipo de letra do sistema de Braille a utilizar deve ser o Marburg Medium (especificagao

relativa ao tamanho e espacamento entre células Braille);

i) O local da embalagem secundaria para colocagdo da representagdoc do Braille deve ser
identificado pelo requerente ou titular da AIM, sendo aconselhavel a face frontal ou um espago em
branco. Se a representagdo do Braille estiver sobreposta a informagao impressa na rotulagem,

deve permitir uma leitura facil do texto impresso sob os pontos Braille;

j) Na representacao do Braille na rotulagem de medicamentos ndc é permitida a utilizagdo de
abreviaturas dos elementos da informagdo, pois pode prejudicar a leitura do Braille e a

comunicacao;

k) Pelo facto de existirem diferencas entre paises nos caracteres Braille para algumas letras e ou
sinais, os caracteres especiais que podem ser utilizados na representagdo do Braille na rotulagem
de medicamentos (nome do medicamento e dosagem) estdo indicados na lista que consta do

Anexo I da presente Norma Orientadora.

1) No caso de medicamentos genéricos, a representa¢do do Braille no nome do medicamento nao
deve incluir a sigla MG (passivel de causar confusao com a forma abreviada de miligrama), mas

sim a palavra “genérico” apds o nome.

m) No caso de medicamentos autorizados para serem administrados exclusivamente por

profissionais de salde, € aceitavel a ndo inclusao da informagao em Braille.

n) No caso de medicamentos autorizados para uso exclusivo hospitalar com a classificagao nos
termos da alinea a) do artigo 118.2 do Decreto-Lei n.9 176/2006, de 30 de Agosto, de dispensa
ao publico de medicamento sujeito a receita médica restrita, de utilizagao reservada a certos

meios especializados, € aceitavel a nao inclusdo da informagao em Braille.

0) No caso de medicamentos autorizados como gases medicinais para uso exclusivo hospitalar, é

aceitavel a ndo inclusdo da informagao em Braille.

p) No caso de medicamentos autorizados com rotulagem multilingue, o nome do medicamento

deve ser identificado em Braille, no acondicionamento secundério, para todas as linguas.

NORMA ORIENTADORA PARA IDENTIFICACAO DE UM MEDICAMENTO EM SISTEMA BRAILLE NA ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS
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q) No caso de medicamentos destinados a Importagdo paralela, a representacdo do Braille na

rotulagem do medicamento é da responsabilidade do importador paralelo, que deve assegurar
que esta informagdo se encontra na lingua do Estado-membro destinatario do medicamento. A
sigla a utilizar nestas circunstancias ("IP") devera ser representada em Braille, apos o nome do
medicamento. A representacdo do Braille na lingua do Estado-membro destinatario ndo deve

causar confusdo com a representacio do Braille na lingua original.

r) A representacdo do Braille pode ser efectuada em mais que uma face da embalagem
secundéria, desde que ndo haja diminui¢cdo da legibilidade dos caracteres em Braille e desde que
ndo interfira com a leitura de outras informacdes da embalagem secundéria, nao podendo a
informacdo em Braille sobrepor-se ao cddigo de barras.

s$) A conformidade da representacdo do Braille na rotulagem de medicamentos é da
responsabilidade do requerente ou titular da AIM.

t) A orientagdo do texto impresso e a do texto em Braille podem ser diferentes, sendo possivel
que a informacdo em Braille seja colocada na direccd0 que permita criar linhas de texto mais

compridas e, assim, assegurar uma melhor compreensao da informagdo em Braille.

u) Para facilitar a leitura da dosagem em Brailie recomenda-se que seja introduzido um espaco

entre o algarismo e a unidade de medida.
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5. Implementac¢ao e Procedimentos

O nome do medicamento em formato Braille passou a ser incluido na rotulagem de todos os
medicamentos aprovados pelos procedimentos europeus desde 30 de Outubro de 2005.

Os titulares de AIM devem proceder também 3 implementacdo do nome do medicamento em
formato Braille na rotulagem de todos os medicamentos até 31 de Dezembro de 2011.

A implementagdo do Braille para os medicamentos autorizados podera ser efectuada aquando da
submiss3o de uma alteracdo aos termos da AIM, que envolva a apresentagdo de novos projectos
de rotulagem, ou através de uma alteracdo nos termos do n.° 4 do art.0 310 do Decreto-Lej
176/2006, de 30 de Agosto.

A informacdo relativa a representacao do Braille na rotulagem de medicamentos, deve ser

inserida no Médulo 1 - Informacdes Administrativas, nas secgdes seqguintes:

a) Secgdo 1.3.1, relativa a informagdo do medicamento (Resumo das caracteristicas do
medicamento, Folheto informativo e Rotulagem) - Template do QRD relativo &
rotulagem, ponto 16; devera figurar o texto da informacdo relativa ao Braille ou a frase

relativa a sua isengdo (A Jjustificagao para ndo incluir a informacgdo em Braille foi aceite).

b) Secgdo 1.3.2, relativa a embalagem (mock-up) devera figurar a informagao relativa ao
Braille no formato de pontos, no local seleccionado da embalagem primaria e/ou
secundaria.

€) Secgao 1.3.6, relativa a proposta de implementagdo do Braille na informacao do
medicamento deverd figurar o texto da informacao relativa ao Braille ou a justificagao
para a sua ndo inclusao.
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6. Consideracgoes finais

A representagdo adequada do Braille nos medicamentos ajuda a garantir a utilizacdo segura dos
mesmos protegendo o consumidor com deficiéncias e incapacidades visuais e salvaguardando a
satide publica.

Nos casos em que sejam reportades erros de utilizagdo de medicamentos, atribuidos a
representacao do Braille nos mesmos, o INFARMED, 1.P. podera adoptar solugdes especificas que
visem a aprovagdo de medidas de minimizagado da ocorréncia de equivocos.

A lista constante do Anexo I, constitui uma referéncia dos caracteres especiais em formato de
Braille a utilizar no nome e dosagem de medicamentos, pelo que o INFARMED, I.P. recomenda
fortemente a sua utilizagdo na proposta, a submeter ao INFARMED, I.P., do Braille a figurar na
rotulagem de medicamentos.

O INFARMED, I.P. recomenda também a utilizagdo, nessa proposta, das posicdes dos pontos na
célula Braille e representacdo do alfabeto e caracteres numéricos em Braille que constam do
Anexo II da presente Norma Qrientadora.

O INFARMED, I.P. salvaguarda a possibilidade de, a qualquer momento, estabelecer novas
orientagdes sobre o Braille na rotulagem de medicamentos, caso a aplicacdo dos critérios aqui
vigentes venha a revelar-se insuficiente.
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Anexo I - Lista de Caracteres especiais em formato Braille a utilizar no nome e

dosagem de medicamentos

ALFABETO BRAILLE

- . - - .

Nota: A identificacdo da posi¢do dos pontos em cada célula Braille é feita com numeros
separados por virgula e a informacdo relativa a diferentes células é separada por ponto e

virgula.

Sdo também apresentados exemplos da aplicacdo dos caracteres especiais em texto e

representagdo do Braille (# = ndmero).
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Descrigao Caracter | Caracter Braille Identificagdo dos pontos

Percentagem % | % 4,5,6 ; 3,5,6

Barra / 7 /[ 16;2

Miu (micro) . mc = 11,34;1,4 ]
| Trago _ - i 3,6

Paréntesis curvo esqa ( (. 1,2,6; 3

Paréntesis curvo dta ) | /) 6;345 iy
Ponto . . 3

Virgula n . 2

Sinal Mais + ‘ + 2,3,5 ] 3
Numeral superior a linha 2 a#2 1,6 ;3,4,5,6;1,2

Dois pontos . = 2,5

Ponto e virgula ; ; 2,3

Paréntesis recto esqa [ [. 1,2,3,5,6; 3

Paréntesis recto dta ] | /1 6;2,3,4,5,6

I comercial & | ¢ 1,2,3,4,6

Aspas B " 2,3,6

"a” com til a 3,4,5

“0” com til 3] 2,4,6

"a” com acento agudo a : 1,2,4,6

“a” com acento grave a I i 1,2,3,5,6

“e” com acento grave e | ) 1,2,3,4,5,6 ]
"i” com acento grave i - 13,4
1"0” com acento grave 0 i 3,4,6

"u” com acento grave - a . .2,3,4,5,6 _

“a” com acento circunflexo | a | 1,6
| "e” com acento circunflexo é '1,2,6

"0” com acento circunflexo 0 . 1,4,5,6

Cedilha (o 1,2,3,4,6 |

Exemplo (texto) Exemplo (braille)
2% #21%
|2 mg/ml #2 mg/,ml
2y #2 mc
10-20 mg/ml #10-#20 mg/,ml
1mg+2mg)+2mg (#1mg + #2 mg/) + #2 mg
2.2 mg #2.2 mg
2,2 mg #2,2 mg
1mg+2mg+ 3mg #lmg + #2 mg + #3 mg
2,2 mg/cm? #2,2 mg/,cma#?2
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Anexo II - Posicoes dos pontos na célula Braille e representagao do alfabeto e

Caracter
(letra)

—

Identificagdo dos pontos

1

1,2

1,4

1,4,5

1,5

- 0 an |Tw

1,24

:

1,2,4,5

1,2,5

2,4

2,4,5

1,3

1,2,3

1,3,4

1,3,4,5

1,3,5

1,2,3,4

1,2,3,4,5
1,2,3,5

2,3,4

2131415 —

1,3,6

1,2,3,6

2,4,5,6

1,3,4,6

1,3,4,5,6

NN X E e+ 0B 0|3(3 | —|(x-|T

1,3,5,6

Nota: Mailscula antecedida do sinal (4,6)

Caracter
(nimero)

Identificagdo dos pontos

3,4,56;1

3,4,5,6;1,2

3,4,5,6; 1,4

3,4,5,6;1,4,5

3,4,5,6 ;1,5

3,4,5,6;1,2,4

3,4,5,6; 1,2,4,5

3,4,5,6; 1,2,5

3,4,5,6 ; 2,4

o0 ®(No WL WwN|(k

3,4,5,6; 2,4,5

Nota: Os algarismos 1-0 sdo formados pelo sinal cardinal (3,4,5,6) mais as letras a-j.
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