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Q.

Prorroga 0 mandato dos atuais membros
CNS

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigio que Ihe confere o art. 84, inciso VI,
alinea "a', da Constituicao,

DECRETA:

Art. 12 O mandato dos atuais membros do Conselho Nacional de Salide - CSN fica prorrogado,
em carater excepcional, até 10 de dezembro de 2009, para possibilitar a conclusdo do processo de eleicdo
dos segmentos que nele passardo a se representar.

Art. 22 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 8 de setembro de 2009; 1882 da Independéncia e 1212 da Repulblica

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Gomes Tempor&o

TABELA DE PREGOS DE JORNAIS AVULSOS
Fess 5
de 02 a 28 R$ 0,30 RS 1.80
de 32a76 R$ 0,50 R$ 2,00
de 80 a 156 RS 1,10 RS 2,60
de 160 a 250 RS$ 1,50 RS$ 3,00
de 254 a 500 R$ 3,00 RS 4,50 .
- Acima de 500 paginas = preco de tabela mais dente de ERRERUREY s
paginas multiplicado por R$ 0,0107 .i_‘

DECRETO DE 8 DE SETEMBRO DE 2009

Abre a0 Orgamento Fiscal da Uni&o, em favor dos Ministérios da Ciéncia e
Tecnologia e das Cidades, crédito suplementar no valor globa de R$
44.370.360,00, para reforgo de dotagdes constantes da Lei Orgcamentéria vi-
gente.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, inciso IV,
da Constituic8o, e tendo em vista a autorizagdo contida no art. 49, inciso |11, ainea"c", daLei n¢ 11.897,
de 30 de dezembro de 2008,

DECRETA:

Art. 12 Fica aberto ao Orcamento Fiscal da Uni&o (Lei ne 11.897, de 30 de dezembro de 2008),
em favor dos Ministérios da Ciéncia e Tecnologia e das Cidades, crédito suplementar no valor global de
R$ 44.370.360,00 (quarenta e quatro milhdes, trezentos e setenta mil, trezentos e sessenta reais), para
atender a programagdo constante do Anexo | deste Decreto.

Art. 22 Os recursos necessarios a abertura do crédito de que trata o art. 12 decorrem de anulagéo
parcia de dotagBes orcamentarias, conforme indicado no Anexo Il deste Decreto.

Art. 32 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 8 de setembro de 2009; 188? da Independéncia e 1212 da Republica

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Paulo Bernardo Slva

ORGAO : 24000 - MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA
UNIDADE : 24207 - NUCLEBRAS EQUIPAMENTOS PESADOS S.A. - NUCLEP

ANEXO | CREDITO SUPLEMENTAR

PROGRAMA DE TRABALHO (SUPLEMENTACAO) RECURSOS DE TODAS AS FONTES - R$ 1, 00
EIGIR|M |I | F

FUNC |PROGRAMATICA PROGRAMA/ACAO/SUBTITULO/PRODUTO SIN[P|O|U/T| VALOR
F|D D E

0901 OPERACOES ESPECIAIS: CUMPRIMENTO DE SENTENCAS JUDICIAIS 4.105.000

OPERACOES ESPECIAIS

28 846 (0901 0022 CUMPRIMENTO DE SENTENCA JUDICIAL TRANSITADA 4.105.000
EM JULGADO DEVIDA POR EMPRESAS PUBLICAS E SO-
CIEDADES DE ECONOMIA MISTA

28 846 |0901 0022 0001 CUMPRIMENTO DE SENTENCA JUDICIAL TRANSITADA 4.105.000
EM JULGADO DEVIDA POR EMPRESAS PUBLICAS E SO-
CIEDADES DE ECONOMIA MISTA - NACIONAL

F|3]1]90/0/100 4.105.000
TOTAL - FISCAL 4.105.000
TOTAL - SEGURIDADE 0
TOTAL - GERAL 4.105.000

Sistema INCOM

Cadastre-se ja e encaminhe matérias para
publicacao da forma mais rapida, comoda e segura.
Solicite o cadastramento pelo endereco incom(@in.gov.br.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012009090900001

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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33902.175786/2007-98 Casa de Salide S&o Bernardo Reviane Taquini Guida Improcedente 33902.007700/2008-86 Media Saiude SA Ana Lucia Rodrigues Oliveira Improcedente
33902.176239/2007-20 Golden Cross Ass. Internacional Warley de_ Almeida Barros Procedente 33902.009616/2008-05 Medial Saide SA Mariana Domingues L. da Costa Improcedente
_ _ Resp. Jaqueline Mengze_s Barros 33902.011610/2008-90 Medial Saide SA Claudia Aparecida Martins de Souza Improcedente
33902.176401/2007-18 Media Salde SA Osvaldo de Oliveira Procedente | 33902.013763/2008-71 Unimed S4o Jose do Rio Preto Pedro Lucas Lima Nogueira Improcedente
33902.176412/2007-90 Medial Saide SA Mauro Abate Improcedente Resp. Marcelo R. Nogueira
33902.177473/2007-74 Media Saide SA Ivete Gongalves Procedente 33902.016571/2008-17 Amil Ass. Médica Internacional Rebeca dos Santos Jesus Improcedente \
33902.177513/2007-88 Medial Saide SA Rodney de Andrade Bassanelli Improcedente . . . .
33902.179966/2007-49 | Unimed Sorocaba Coop. de Trabalho Vandrea Maria Holtz Marinonio Procedente O Diretor de Normas e Habilitacdo dos Produtos da Agéncia Nacional de Salide Suplementar -
_Médico i ANS, consubstanciado no inciso |11, do art. 85, cumulado com inciso |, do art. 78 da RN 197/2009, com
ggggg-ﬁ??zggg;';‘l‘ c Z”edgj'ﬂdsaé‘éﬁ E’A 5 W'w_z Me"dcﬁ dos Fff’_‘”‘os %Pm:%eme base no art. 29 da RN 162/2007 e atendendo a manifestagio escrita pela desisténcia do pedido formulado
33002 1913131700720 e e S Barade rens Olivera vists Imgz edxg no tocante aos processos administrativos para comprovagdo de conhecimento prévio de doenga e lesio
33902 182038/2007-61 Medial Saide JA Willian Pereira Aratio Improcedente prleqte pelo beneficiario ou seu representante legal, resolve pelo arquivamento dos seguintes
33902.183460/2007-34 Medial Saide SA Osvaldo Gomes dos Santos Improcedente Processos.
33902.183462/2007-23 Medial Saide SIA Fabiana Andrade Borges Improcedente ~
33902.183475/2007-01 Medial Satide /A Akihisa Kitagawa Improcedente PROCESSO OPERADORA BENEFICIARIO
33902.183499/2007-51 Medial Saide SIA Indiara Rosa Oliveira Conceigio Improcedente 33902.275224/2006-62 Medial Salide SIA ’\ég‘ﬂ gei’\é'éa‘f?'ﬂeg%g:
33902.188001/2007-47 Unimed Séo Jose do Rio Preto Mércia Regina R. Pantathdo Gongcalves Improcedente " - -
33902.189783/2007-31 Santa Casa de Misericordia de Maringa Pedro Henrique Gosso Silva Improcedente 83902.144495/2007-58 — Medlal Salide SIA - M‘ana dos Santos Mgraes
Resp. Edilaine de Fatima Grosso | 33902.013724/2008-74 Unmnala}rpp. de PIan0§ de Salide Bianca dt_e Jesus Levmdo
33902.189791/2007-88 | Santa Casa de Misericérdia de Maringa Thiago Menegassi Bollognesi Improcedente 33902.154975/2008-16 Sul América Seguro Salide Selma Rita Severo Lins
Resp. Aparecida Adriana.Bollognesi 33902.155027/2008-90 Sul América Seguro Salide Vanessa Batistella Marini
33902.198642/2007-18 Unimed S&0 José do Rio Preto Marcio Donizete Monteiro Improcedente X L o i .
33902.199924/2007-24 Casa de Salide Séo Bemardo Ronaldo Mendonga Silva Improcedente O Diretor de Normas e Habilitaggo dos Produtos da Agéncia Nacional de Salide Suplementar -
33902.202554/2007-10 | Santa Casa de Misericordia de Maringa Guilherme Cruz Freitas Improcedente ANS, consubstanciado no inciso 111, do artigo 85, cumulado com inciso I, do art. 78 da RN 197/2009,
i _ Resp. Marinés Vera Cruz no artigo 11 da Lei 9656/98 e no art. 40 da Lei 9784/99, no tocante aos processos administrativos para
33902.200717/2007-20 Unimed BH qup. de Trabalho M,e(.iIOO L|I|ar_1 Maria Alves Wacha Improcedente oomprovagéo do conhecimento pl’éVIO de doengas e lesdes preexistentes pelo beneficiario ou seu re-
33902.207450/2007-00 Crusam Cruzeiro do Sul Ass. Médica Gabriela Eloy Nascimento Improcedente presentante legal, resolve pela comunicagdo as partes do arquivamento dos processos administrativos
33902.213603/2007-40 Unimed S&o José do Rio Preto Luiz Ferreira Neves Improcedente abaixo relacionados:
33902.214069/2007-99 Casa de Salide Séo Bernardo Rosangela Rodrigues Improcedente r
33902.214078/2007-80 Casa de Salide S&0 Bernardo Patricia Maria Battestin Improcedente PROCESSO OPERADORA _ __BENEFICIARIO
33902.214083/2007-92 Casa de Salide S&o Bernardo Maurinda Breciani de Almeida Improcedente 33902.204230/2003-92 Sul Ameﬂﬂ@qde SIA Claudi m,e' de Conceicéo lGoncaI ves
33902.214202/2007-15 Casa de Saiide Sao Bernardo Lucinéia Maria Teixeira de Oliveira Improcedente 33902.222181/2003-70 Sul América Seguro Salide S/A Jalita Cortes Rodigues
33902.214662/2007-35 Casa de Salde Séo Bernardo Adenilza Helena Pipper Rosa Improcedente p” p, - -
= ~ " 33902.001422/2004-20 Sul América Seguro Saide S/A Renato Rosconi
33902.214664/2007-24 Casa de Salide Sdo Bernardo Marcelo Vasconcelos de Lazari Improcedente | - " P o "
33902.214856/2007-31 Casa de Salde Sio Bernardo | rineulopesSantana | Improcedente | 33902.013372/2004-23 Clinica Rio Odontoldgica Ltda SD‘Iqlta Sggg:&ssc l;iir;ra
33902.215811/2007-83 Un!med de Cascavel Mirian de Soulza. Soar&s - Improcedente 33902.014141/2004-37 Amil Assisténcia Médica Internacional Ltda Guaciane Nunes de Oliveira
33902.217513/2007-28 Unimed de Cascavel Lara Magaly Battisti Guabiani Improcedente 33902.036460/2004-01 Sul América Seguro Saide S/A Francisco de Assis Simoes
Resp. Micheline M. Battisti Guabiani 9 - ; .
33002.217514/2007-72 Excelsior Med Ltda Alberto Batista Nunes Improcedente Ty Sul America Sequro Sauie SIA Dougias Alarm Fereira Fontes
; - , gela Sp
33902.217591/2007-22 Excelsior Med Ltda Andrea Machado de Farias Procedente 33002.063155/2004-84 Medial Sa dz JA Osing B?n War?é
83902.003136/2008-22 Casa de Salide Sao Bernardo e Zulaka_ Savignon - Improcedente 33902.068836/2004-39 Clinica Rio Odontoldgica Ltda Irene Gomes Mangueira Santos
33902.003178/2008-63 | Soc. Coop. de Serv. Médicos de Curitiba Suzana do Rocio Colago F.Leite Procedente 33902 154272/2004-56 Medial Saide SA Edison Victor de Souza
e Regido - o - P ;
33902.003183/2008-76 | Unimed de Chapecé Coop. de Trab. Mé- Maria Laura Wickert Machado Improcedente 33902.048928/2005-83 Sul América Seguro Satide SIA Luiz Otévio Botelho da Silva
dico Resp. Kathiuze Regis Wickert 33902.155267/2005-41 Sul América Seguro Saide SA Terezinha M.Machado F.Pedrosa
33902.005882/2008-51 Medial Saide SA Erinilva Pereira /Erickson P. Braga Improcedente
33902.006109/2008-10 Unimed Séo José do Rio Preto Cleusa Ribeiro dos Santos Improcedente FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009

Estabelece regras para elaboracdo, harmo-
nizagdo, atualizacdo, publicagdo e disponi-
bilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de salide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria- ANVISA, no uso da atribuicéo que lhe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88§ 1° e
3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 4 de
agosto de 20009;

considerando que a salde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doenga e de outros agravos € a0 acesso uni-
versal e igualitério as agBes e servigos para sua promogao, protecéo e
recuperacdo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
0 Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que disp8e sobre o
sistema de vigilancia sanitéria a que ficam sujeitos os medicamen-
tos;

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,
que dtera a Lel n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre 0 medicamento genérico e sobre a utilizagdo de nomes ge-
néricos em produtos farmacéuticos;

considerando a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e
0 Decreto n°. 74.170, de 10 de junho de 1974 que dispde sobre o
controle sanit&rio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
dispde sobre as infragdes a legislagéo sanitéria federal e estabelece as
respectivas penalidades;

considerando o direito a informag8o, as pessoas assistidas,
sobre sua sallde conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7°
da Lei Orgéanica da Salide (LOS), Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de
1990;

considerando o direito & informacdo adequada e clara sobre
os diferentes produtos e servigos, com especificacdo correta de quan-
tidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e prego, bem como
sobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso 111 do
art. 6° do Caédigo de Defesa do Consumidor, Lei n°. 8078, de 11 de
setembro de 1990;

considerando que compete a Unido cuidar da salde e as-
sisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia, nos termos do inciso 1l do art. 23 da Constituicao;

considerando as disposi¢oes previstas pela Lel n°. 10.048, de
8 de novembro de 2000, que da prioridade de atendimento as pessoas
que especifica, e da outras providéncias;

considerando as disposigoes previstas pela Lel n°. 10.098, de
19 de dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios
béasicos para a promogao da acessibilidade das pessoas portadoras de
deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as disposi¢des previstas pelo Decreto n°. 5.296,
de 02 de dezembro de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8
de novembro de 2000, que da prioridade de atendimento as pessoas
que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios basicos para a promogdo da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mo-
bilidade reduzida, e d& outras providéncias;

considerando as diretrizes estabelecidas pela Comisséo Bra-
sileira de Braille - CBB, e pela Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT, quanto a utilizago do sistema Braille;

considerando a Lei n°. 8.926, de 9 de agosto de 1994, que
torna obrigatéria a inclusdo, nas bulas de medicamentos, de adver-
téncias e recomendagdes sobre seu uso por pessoas de mais de 65
anos;

considerando o documento Standard Rules on the Equali-
zation of opportunities for person with disabilities adotado pela As-
sembléia Geral das OrganizagGes das Nagdes Unidas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabi-
lidades estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos, insti-
tuida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, e
aprovada pelo CNS pela Resolugdo n° 338, de 20 maio de 2004, que
busca garantir condigBes para seguranca e qualidade dos medica
mentos utilizados no pais, promover o uso racional e o acesso da
populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando a importéancia do acesso a informagéo impar-
cia e de qualidade para orientar o autocuidado e a automedicagdo
disposta no Report of the 4th WHO - Consultative Group on the Role
of the Pharmacist de 26 a 28 de agosto de 1998;

considerando que as informagdes relativas a um medica
mento devem orientar o0 paciente e o profissional de saide, favo-
recendo 0 uso racional de medicamentos, as bulas devem ser ela
boradas com alto padrdo de qualidade, com informactes imparciais e
fundamentadas cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas
em linguagem simplificada;

considerando que as bulas de medicamentos no mercado
devem ser reavaliados e harmonizados em face da heterogeneidade e
assimetria de informagBes destinadas ao paciente e aos profissionais
de salde;

considerando a necessidade de harmonizar a forma e o con-
telido das bulas de todos os medicamentos registrados e comercia-
lizados no Brasil e unificar a regulamentacdo sobre o assunto;

considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de
suas atribuigdes regulamentares, quanto a implementacdo de acOes
para agilizar a operacionalizagdo de suas atividades administrativas
quanto ao registro, atualizagdo e revalidacdo de produtos;

considerando a Medida Provisoria n°. 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001 que ingtituiu a isen¢do do recolhimento de taxa para
acréscimo ou alteracdo de registro, referente a texto de bulg;

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para elaboracdo, harmonizagdo, atualizag&o,
publicagdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pa-
cientes e para profissionais de salide.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui 0 objetivo de aprimorar a
forma e o conteido das bulas de todos os medicamentos registrados
e notificados, comercializados no Brasil, visando garantir o acesso a
informagdo segura e adequada em prol do uso racional de medi-
camentos.

Secéo 1|

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos
registrados ou notificados na Anvisa

Secéo Il

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes definicoes:

| - adverténcias e precaugdes. instrugdes sobre medidas an-
tecipadas ou avisos que favorecem o uso correto, prudente e seguro
do medicamento para prevenir agravos a salide e que podem indicar
a limitag8o do uso do medicamento, mas que, ndo necessariamente, o
contra-indique;

Il - bula: documento legal sanitério que contém informagSes
técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para 0 seu
uso racional;

Il - bula em formato especial: bula fornecida a pessoa por-
tadora de deficiéncia visual em formato apropriado para atender suas
necessidades. Pode ser disponibilizada em meio magnético, 6ptico ou
eletrénico, em formato digital ou &udio, ou impressas em Braille ou
com fonte ampliada;

IV - bula para o paciente: bula destinada ao paciente, apro-
vada pela Anvisa, com conteiido sumarizado, em linguagem apro-
priada e de fécil compreensdo;

V - bula para o profissional de saide: bula destinada ao
profissional de salide, aprovada pela Anvisa, com contelido detalhado
tecnicamente;

VI - Bulé&rio Eletrénico: base de dados da Anvisa dispo-
nibilizada em seu sitio eletrbnico que contém as Ultimas versdes
aprovadas dos textos de bulas de medicamentos ou outros docu-
mentos que possam substitui-las;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012009090900031

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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VII - Bula Padréo: bula definida como padr&o de informagéo
para harmonizagdo das bulas de medicamentos especificos, fitote-
rapicos, genéricos e similares, cujos textos sdo publicados no Bulério
Eletronico. Para os medicamentos especificos e fitoterdpicos, as Bulas
Padréo sdo elaboradas pela Anvisa. Para os medicamentos genéricos
e similares, as Bulas Padréo sdo as bulas dos medicamentos eleitos
como medicamentos de referéncig;

VIII - contrarindicacdo: qualquer condicdo de saude relativa
a uma doenca, ao doente ou a uma interagdo medicamentosa, que
implique na n&o utilizacdo do medicamento. Caso essa condi¢do ndo
sgja observada, podera acarretar graves efeitos nocivos a salde do
usuério do medicamento ou mesmo levar ao 6bito;

IX - deficiéncia visual: caracterizada como cegueira quando:
a acuidade visual € igual ou menor que 0,05 no melhor olho, com a
melhor correcdo Optica; ou como baixa visdo, significando acuidade
visual entre 0,3 e 0,05 no melhor olho, com a melhor corregéo dptica;
ou Nnos casos em que a somatéria da medida do campo visua em
ambos os olhos for igual ou menor que 60°; ou na ocorréncia Si-
multanea de quaisquer das condi¢Bes anteriores;

X - embalagem hospitalar: embalagem secundéria utilizada
para o acondicionamento de medicamentos com destinag&o hospitalar
e ambulatorial;

XI - embalagem mdltiplaz embalagem secundéria de me-
dicamentos de venda sem exigéncia de prescricdo médica cujas em-
balagens priméarias sdo disponibilizadas para o usuério;

X1l - evento adverso: qualquer ocorréncia medica indesejavel
que ocorra com um paciente que tenha recebido um produto far-
macéutico e que ndo necessariamente tenha relagdo causal estabe-
lecida com este tratamento. Um evento adverso inclui qualquer sinal
desfavoravel e ndo intencional (achados laboratoriais anormais, por
exemplo), sintomas ou doenga temporariamente associada com 0 uso
do medicamento, relacionado ou nd ao medicamento.

XI1I - forma farmacéutica: estado final de apresentagéo que
0s principios ativos farmacéuticos possuem ap6s uma ou mais ope-
ragOes farmacéuticas executadas com a adi¢ao de excipientes apro-
priados ou sem a adicdo de excipientes, a fim de facilitar a sua
utilizagcdo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas
apropriadas a uma determinada via de administrag&o;

XIV - forma farmacéutica basica: tipo gera da forma far-
macéutica (ex: capsula, comprimido, suspensao, solucdo) que agrupa
formas farmacéuticas especificas com caracteristicas parecidas;

XV - forma farmacéutica especifica: forma farmacéutica na
maioria das vezes originéria da forma farmacéutica basica, com a
indicagdo da forma de apresentacdo e administracdo e de outras ca-
racteristicas da formulag&o (ex: aerossol, para diluic8o, para infuséo).
S&o agrupadas pela forma farmacéutica bésica;

XVI - freqiéncia de reagBes adversas: proporgéo da ocor-
réncia de experiéncia nociva entre os expostos a um dado medi-
camento que, para efeito de padronizacdo, deve ser referenciada da
seguinte forma: muito comum, comum (freqliente), incomum (in-
freqliente), rara e muito rara;

XVII - gravidade de reacOes adversas: refere-se ao desfecho
de uma reagdo ap6s o uso do medicamento em um determinado
paciente, classificada em graves e ndo graves. Sdo consideradas gra-
ves as situagOes apresentadas a seguir: 0bito; ameaca a vida, quando
ha risco de morte no momento do evento; hospitalizacdo ou pro-
longamento de hospitalizagdo ja existente, caracterizada como um
atendimento hospitalar com necessidade de internagdo ou um pro-
longamento da internacdo devido a um evento adverso; incapacidade
significativa ou persistente, quando ocorre uma interrup¢éo substan-
cia da habilidade de uma pessoa conduzir as fungdes de sua vida
normal; anomalia congénita; qualquer suspeita de transmissdo de
agente infeccioso por meio de um medicamento e evento clinicamente
significante, caracterizado como qualquer evento decorrente do uso
de medicamentos que ocasione a necessidade de intervengdo médica,
a fim de se evitar 6bito, risco a vida, incapacidade significativa ou
hospitalizagdo. Qualquer outro evento que ndo estegja incluido nos
critérios de evento adverso grave é considerado néo grave;

XVIII - Guia de Redagdo de Bulas: documento publicado no
sitio eletrénico da Anvisa que apresenta alguns principios de redagéo
clara, concisa e acessivel para o leitor de bulas;

XIX - Guia de Submissdo Eletronica de Bulas: documento
publicado no sitio eletrénico da Anvisa que estabelece as orientactes
para a submissdo dos arquivos eletronicos das bulas dos medica
mentos a Anvisa;

XX - incompatibilidade medicamentosa: interagbes do tipo
fisico-quimicas que ocorrem fora do organismo durante o preparo e
administracdo dos medicamentos de uso parenteral, inviabilizando a
terapéutica clinica. Pode ocorrer entre medicamento-medicamento,
medicamento-solucdo, medicamento-veiculo, medicamento-material
de embalagem, medicamento-recipiente, medicamento-impureza e
freqlientemente resultam no aparecimento de coloracdo diferente, pre-
cipitacdo ou turvagdo de uma solugdo, liberacdo de gés, formagdo de
espuma ou inativagdo do principio ativo;

XXI - interagdo medicamentosa: é uma resposta farmaco-
l6gica ou clinica causada pela interagdo de medicamento-medica
mento, medicamento-alimento, medicamento-substancia quimica, me-
dicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial, medicamento-planta
medicinal, medicamento-doencga cujo resultado fina pode ser a al-
terac8o dos efeitos desgjados ou a ocorréncia de eventos adversos;

XXIl - Memento Terapéutico: publicagdo de responsabili-
dade dos laborat6rios oficiais destinada aos profissionais de salide que
contempla as informagGes técnico-cientificas orientadoras sobre me-
dicamentos disponibilizadas nas bulas dos profissionais de salde,
para a promogao do seu uso racional;

XXI111" - populagBes especiais: subgrupos de populagdes que
apresentam caracteristicas especiais, tais como: criangas, idosos, lac-
tentes, gestantes, diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes do
medicamento, cardiopatas, hepatopatas, renais cronicos, portadores de
doenca cel iaca, imunodeprimidos, atletas e outros que necessitam de
atencdo especial ao utilizar determinado medicamento;

XXIV - reac8o adversa a medicamentos. qualquer resposta a
um medicamento que seja prejudicial, ndo-intencional, e que ocorra
nas doses normalmente utilizadas, em seres humanos, para profilaxia,
diagndstico e tratamento de doencas ou para a modificagdo de uma
funcéo fisiologica;

XXV - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em
relevo, com base em 64 (sessenta e quatro) simbolos resultantes da
combinacdo de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas de 3 (trés)
pontos,

XXVI - severidade da reacdo adversa: a intensidade da rea-
¢80 adversa que pode ser classificada como: leve, quando ndo afeta a
atividade cotidiana habitual do paciente; moderada, quando perturba
ou dtera a atividade cotidiana habitual do paciente; e severa (intensa),
quando impede a atividade cotidiana habitual do paciente; e

XXVII - via de administracdo: local do organismo por meio
do qual o medicamento € administrado.

CAPITULO Il ;

DA FORMA E CONTEUDO DAS BULAS

Art. 5° Quanto a forma, as bulas dos medicamentos de-
vem:

| - apresentar fonte Times New Roman no corpo do texto
com tamanho minimo de 10 pt (dez pontos), ndo-condensada e nao-
expandida;

Il - apresentar texto com espagamento entre letras de no
minimo 10% (dez por cento);

Il - apresentar texto com espagamento entre linhas de no
minimo 12 pt (doze pontos);

IV - apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm
(oitenta milimetros) de largura;

V - ter o texto ainhado a esquerda, hifenizado ou nao;

VI - utilizar caixa alta e negrito para destacar as perguntas e
0s itens de bulg;

VII - possuir texto sublinhado e itdlico apenas para nomes
cientificos;

VIl - ser impressas na cor preta em papel branco que ndo
permita a visualizagdo da impressdo na outra face, quando a bula
estiver sobre uma superficie.

§ 1° Para a impressdo de bulas em formato especial, com
fonte ampliada, deve ser utilizada a fonte Verdana com tamanho
minimo de 24 pt (vinte e quatro pontos), com o texto corrido e ndo
apresentar colunas.

§ 2° Para a impressdo de bulas em formato especial, em
Braille, 0 arranjo dos pontos e 0 espacamento entre as celas Braille
devem atender as diretrizes da Comissdo Brasileira de Braille - CBB
e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela Associagéo
Brasileira de Normas Técnicas - ABNT.

§ 3° Para a disponibilizaggo da bula em meio eletronico, o
texto deve ser corrido e ndo apresentar colunas.

Art. 6° Quanto ao conteldo, os textos das bulas devem
contemplar as informagdes preconizadas no Anexo | desta resolugéo,
seguindo a ordem das partes e itens de bulas estabelecidas.

§ 1° As bulas para o paciente devem conter os itens relativos
as partes Identificagdo do Medicamento, Informagtes ao Paciente e
Dizeres Legais, previstos Anexo | desta resolugdo e os seus textos
devem:

| - ser organizado na forma de perguntas e respostas;

Il - ser claro e objetivo, sem a repeticdo de informagoes;

Il - ser escrito em linguagem acessivel, com redacéo clara e
concisa, conforme proposto no Guia de Redagdo de Bulas, de forma
a facilitar compreensdo do contelido pelo paciente;

IV - possuir termos explicativos incluidos para leigos, ap6s
0s termos técnicos; e

V - contemplar referéncia a sinais, sintomas e doencas con-
forme a terminologia preconizada pela Classificagdo Internacional de
Doengas, dispostas na publicagdo mais atualizada.

§ 2° As bulas para o profissional de salide devem conter os
itens relativos as partes Identificagdo do Medicamento, Informactes
Técnicas aos Profissionais de Salde e Dizeres Legais, previstos Ane-
X0 | desta resolugéo e 0s seus textos devem:

| - ser organizado na forma de itens;

Il - ser claro e sem a repeticdo de informagdes, de forma a
facilitar compreensdo do contelido; e

Il - contemplar a referéncia a sinais, sintomas e doengas
conforme a terminologia preconizada pela Classificagdo Internacional
de Doencas, dispostas na publicacdo mais atualizada e ser acom-
panhada dos respectivos cédigos.

§ 3° Pode ser exigida a inclusdo de outras informagdes néo
previstas no caput deste artigo, conforme resolucfes especificas de
registro e de notificagdo de medicamentos.

§ 4° Independente do tipo de bula a ser disponibilizada nas
embalagens, todos os medicamentos devem possuir bulas para o pa-
ciente e para o profissional de salde, visando disponibilizagéo por
meio eletrdnico e congtituicdo do processo de registro do medica
mento na Anvisa.

Art. 7° As bulas devem conter apenas as informagdes re-
lativas as apresentagBes comercializadas dos medicamentos.

Art. 8° As hulas para o paciente devem contemplar infor-
macdo sobre as apresentagOes comercializadas com a mesma forma
farmacéutica bésica e via de administrag&o.

§ 1° Os medicamentos com formas farmacéuticas especificas
de liberacdo modificada devem apresentar bulas distintas, de forma a
conferir maior seguranca na utilizagdo dos medicamentos.

§ 2° Os medicamentos com formas farmacéuticas bésicas e
especificas que possuem concentragdes com indicacles terapéuticas
diferentes, devem possuir bulas distintas, de forma a conferir maior
seguranca na utilizagdo dos medicamentos.

§ 3° Os medicamentos com formas farmacéuticas injetaveis
com mesma formulagdo e diferentes vias de administracdo podem
possuir uma Unica bula.

Art. 9° As bulas para os profissionais de salide podem con-
templar as informagBes relativas a todas as apresentacOes comer-
cializadas do medicamento, independente das formas farmacéuticas,
vias de administracéo e concentracoes.

Art. 10. As frases de adverténcias a serem inseridas nos
textos das bulas devem seguir a redacdo definida em norma es-
pecifica .

Art. 11. E facultada a presenca da logomarca da empresa
detentora do registro e de outras empresas farmacéuticas envolvidas
na fabricacdo do medicamento, conforme aprovado no registro pela
Anvisa

Secéo |

Das bulas dos medicamentos biol égicos

Art. 12. As bulas dos medicamentos bioldgicos devem ser
elaboradas pelas empresas para cada produto obedecendo ao disposto
nesta resolucgéo, quanto a forma e contetdo.

Secéo |

Das bulas dos medicamentos especificos

Art. 13. As bulas dos medicamentos especificos devem ser
harmonizadas com as suas respectivas Bulas Padréo e os campos:

| - sinalizados com XXX na Bula Padréo e as informagdes
relacionadas a0 modo de usar devem ser preenchidas pela empresa de
acordo com as caracteristicas do produto aprovadas no registro;

Il - sublinhados na Bula Padréo n&o devem constar das bulas
finais disponibilizadas nos medicamentos comercializados.

Art. 14. Para os medicamentos especificos que ndo pos-
suirem Bula Padréo publicada no Bulério Eletronico, suas bulas de-
vem ser elaboradas pelas empresas para cada produto obedecendo ao
disposto nesta resolugdo, quanto a forma e contetido.

Secéo Il

Das bulas dos medicamentos dinamizados

Art. 15. As bulas dos medicamentos dinamizados devem ser
elaboradas pelas empresas para cada produto obedecendo ao disposto
nesta resolucdo, quanto a forma e conteddo.

Paragrafo Unico. Os medicamentos dinamizados de notifi-
cacdo simplificada devem conter Folheto de Orientagdo ao Consu-
midor, o qual deve apresentar os itens relativos as partes |dentificacdo
do Medicamento, Informagdes ao Paciente e Dizeres Legais, previstos
no Anexo | desta resolugéo, com excecdo do item "1. Para qué este
medicamento é indicado?', conforme disposto em resolugdo espe-
cifica.

v

Das bulas dos medicamentos fitoterépicos

Art. 16. As bulas dos medicamentos fitoterdpicos devem ser
harmonizadas com as suas respectivas Bulas Padréo e os campos:

| - sinalizados com XXX na Bula Padrdo devem ser pre-
enchidas pela empresa de acordo com as caracteristicas do produto
aprovadas no registro;

Il - sublinhados na Bula Padrao ndo devem constar das bulas
finais disponibilizadas nos medicamentos comercializados.

Art. 17. Para os medicamentos fitoterdpicos que ainda ndo
possuirem Bula Padrdo publicada no Bulario Eletrénico, suas bulas
devem ser elaboradas pelas empresas para cada produto obedecendo
a0 disposto nesta resolugdo, quanto a forma e contetido.

do Vv

Das bulas dos medicamentos genéricos e similares

Art. 18. As bulas dos medicamentos genéricos e similares
devem ser harmonizadas com as suas respectivas Bulas Padréo no
tocante & forma e ao contetido relativo as informagfes sobre a efi-
cécia e seguranca para uso do medicamento.

§ 1° As bulas dos medicamentos genéricos e similares podem
diferir das suas respectivas Bulas Padrdo apenas nas informagdes
especificas para cada produto, que devem estar de acordo com as
caracteristicas farmacotécnicas aprovadas no registro, contidas nas
partes:

I - Identificagdo do Medicamento, descrita no Anexo | desta
resolucdo, com excecdo da informagdo da via de administracdo e
idade minima para uso adulto e pedidtrico que deve ser igual a
indicada nas respectivas Bulas Padréo;

Il - Informagbes a0 Paciente, descritas no Anexo | desta
resolucdo, quanto as frases de adverténcias especificas relacionadas
ao0s excipientes, aos cuidados de armazenamento, a0 prazo de va
lidade, as orientacOes de preparo e reagles adversas que forem re-
lacionadas & formulagéio do medicamento e n&o apenas ao principio
ativo;

Il - InformagOes aos Profissionais de Sauide, descritas no
Anexo | desta resoluggo, quanto as frases de adverténcias especificas
relacionadas aos excipientes, aos cuidados de armazenamento, a0
prazo de validade, as orientagOes de preparo e as incompati bilidades
e reagOes adversas que forem relacionadas a formulagdo do me-
dicamento e ndo apenas ao principio ativo;

IV - Dizeres Legais, descritos no Anexo | desta resolugéo,
com excegdo dos dizeres relacionados a restrigdo de venda ou uso que
devem ser os mesmos dispostos nas respectivas Bulas Padréo.

§ 2° As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem
contemplar apenas as informagdes das Bulas Padréo relativas as for-
mas farmacéuticas e concentragdes para as quais ha registros re-
lacionados para os genéricos e similares.

VI

Das bulas dos medicamentos notificados

Art. 19. Os medicamentos de notificagdo simplificada podem
ser dispensados da apresentagdo de bula, sendo esta substituida por
rétulo, conforme regulamentagdo especifica.

Parégrafo unico. Os medicamentos dinamizados de notifi-
cacdo simplificada devem conter Folheto de Orientagdo ao Consu-
midor, conforme disposto nesta resolucdo e em norma especifica.

Secéo VII

Das bulas dos medicamentos novos

Art. 20. As bulas dos medicamentos novos devem ser ela
boradas pelas empresas para cada produto obedecendo ao disposto
nesta resolugéo, quanto a forma e contetdo.
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CAPITULO Il _

DAS ALTERACOES NOS TEXTOS DE BULAS

Art. 21. A Anvisa reserva-se o direito de exigir ateracOes
nos textos de bulas, sempre que julgar necessério, por razoes técnico-
cientificas ou por informagdes provenientes da farmacovigilancia, vi-
sando o esclarecimento dos pacientes e profissionais de salde e a
seguranca no uso dos medicamentos.

Parégrafo Unico. Poderd ser exigida a inclusdo de aerta de
seguranga, apos a parte Identificagdo do Medicamento, em formato
retangular com fundo preto, com os dizeres determinados pelas areas
responsaveis da Anvisa, no prazo a ser estabelecido conforme o risco
sanitério.

Secéo |

Dos medicamentos que n&o possuem Bula Padréo

Art. 22. As alteragOes nos textos de bulas dos medicamentos
que ndo possuem Bula Padrdo, relativas as informagdes sobre a se-
guranca para uso do medicamento, devem ser notificadas pelas em-
presas titulares do registro e se limitam aos seguintes itens de bu-

las:
| - "QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-

Il - "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?";

Il - "QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?'; .

IV - "O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?',

V - "CONTRA-INDICACOES'; B

VI - "ADVERTENCIAS E PRECAUCOES";

VIl - "INTERACOES MEDICAMENTOSAS";

VIIl - "REACOES ADVERSAS'; e

IX - "SUPERDOSE".

§ 1° As bulas com alteragBes nos textos previstas no caput
deste artigo devem ser submetidas eletronicamente & Anvisa, con-
forme instrugdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas em até
90 (noventa) dias apds aprovacdo da &rea competente da Anvisa.

§ 2° Alteragbes em outros itens de bula devem estar vin-
culadas a peticBes de poés-registro ou de renovagéo.

Art. 23. Para todas as alteracfes nos textos de bulas dos
medicamentos que ndo possuem Bula Padréo, referentes as infor-
magOes sobre a seguranca para uso do medicamento, provocadas
pelas empresas matrizes ou autoridades sanitérias dos paises que
concederam o registro original aos medicamentos, as empresas ti-
tulares dos registros no Brasil devem peticionar notificacdo de al-
teragdo de textos de bulas em até 30 (trinta) dias.

Art. 24. As ateracdes nos textos de bulas provenientes de
peticOes de pos-registro ou renovagdo de registro, conforme normas
especificas, dos medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, devem
ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instrugbes do
Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 90 (noventa) dias
apos aprovacdo da area competente.

Paragrafo Unico. A ateragdes dos rétulos do medicamento de
notificagdo simplificada que substituem as informactes de bulas, de
acordo com resolugdio especifica, devem ser submetidos eletronica
mente a Anvisa, conforme instrugdo do caput deste artigo.

Art. 25. As dteracOes nos textos de bulas relativas as atua-
lizacbes da Lista de Denominagdo Comum Brasileira - DCB, do
Vocabulario Controlado ou dos Dizeres Legais, relativos aos dados de
cadastro das empresas, devem ser notificadas e submetidas eletro-
nicamente a Anvisa, conforme instrugdes do Guia de Submissdo Ele-
trénica de Bulas, em até 90 (noventa) dias apos a atualizagdo e podem
ser implementadas sem manifestagdo prévia da Anvisa.

Secdo I

Dos medicamentos que possuem Bula Padréo

Art. 26. As alteragOes nos textos de bulas dos medicamentos
que possuem Bula Padrdo estdo vinculadas as alteragbes das suas
respectivas Bulas Padréo, exceto para as informagGes especificas do
produto, e devem ser notificadas em até 90 (noventa) dias apds a
publicag@o das Bulas Padréo no Bulario Eletronico.

§ 1° Para os medicamentos genéricos e similares sdo per-
mitidas alteragdes nos textos de bulas provenientes peticdes de al-
teragOes de pos-registro ou renovagdo de registros que devem seguir
norma especifica e estdo relacionadas as informacdes especificas para
cada produto previstas nesta resoluggo.

§ 2° Para os medicamentos especificos e fitoterapicos que
possuem Bula Padréo sdo permitidas alteragbes nos textos de bulas
provenientes de peticdes de pos-registro ou renovagdo de registro que
devem seguir norma especifica e estdo relacionadas as informagdes
dos campos sinalizados com XXX na Bula Padrdo e preenchidos pela
empresas previstas nesta resolugéo.

§ 3°. Para os medicamentos que possuem Bula Padréo, sdo
permitidas alteragbes nos textos de bulas referentes aos Dizeres Le-
gais, relativos aos dados de cadastro das empresas, a ateracdo deve
ser notificada em até 90 (noventa) dias apds a atualizagdo e podem
ser implementadas sem manifestagdo prévia da Anvisa.

Art. 27. Novas informagbes podem ser incluidas na bula de
um determinado medicamento fitoterapico em relacdo a Bula Padréo
e ser inserida apenas na bula do medicamento testado quando forem
provenientes de peticdo aprovada, conforme descrito em norma es-
pecifica, referentes &

| - inclusdo de nova indicago terapéutica, com comprovagéo
por meio de ensaios pré-clinicos, quando necessario, e clinicos, rea-
lizados com o produto, e/ou;

Il - ampliacdo de uso, com comprovacdo do aumento da
populagéo alvo do medicamento, advinda de estudos Fase IV.

Art. 28. As empresas titulares do registro de medicamentos
genéricos e similares que identificarem informagdes insuficientes so-
bre a seguranca do medicamento em uma Bula Padrdo, podem pe-
ticionar solicitacdo de sua revisdo desde que devidamente justificada,
cabendo a Anvisa a andlise quanto a pertinéncia da solicitagdo e
verificago da necessidade de tais alteracOes.

TO?",

§ 1° N&o sdo passiveis de revisdo por meio desta peticdo as
informagdes especificas para cada produto previstas nesta resolucdo
que podem diferir da Bula Padr&o para as bulas dos medicamentos
genéricos e similares.

§ 2° A deliberacdo sobre a necessidade de revisdo da Bula
Padréo ser4 comunicada pela Anvisa & empresa solicitante e a em-
presa titular do registro do Medicamento de Referéncia que tera um
prazo a ser definido pela Anvisa de até 90 (noventa) dias, conforme
0 risco sanitario, para notificar a ateracdo de texto de bula, com a
possibilidade de recorrer da decisfo em até 10 (dez) dias.

Art. 29. A Bula Padréo de medicamentos fitoterapicos e
especificos serdo avaliadas e republicadas periodicamente pela An-
visa

§ 1° No caso de surgirem novas informagdes sobre uma Bula
Padrdo dos medicamentos fitoterdpicos, qualquer interessado pode
enviar sugestdes a Anvisa, por meio do e-mail: medicamento.fito-
terapico@anvisa.gov.br, cabendo a Anvisa a andlise quanto a per-
tinéncia da solicitag@o e verificagdo da necessidade de tais atera
GOes.

§ 2° No caso de surgirem novas informagBes sobre Bula
Padrdo dos medicamentos especificos, qualquer interessado pode en-
viar sugestdes & Anvisa, por meio do e-mail: medicamento.espe-
cifico@anvisa.gov.br, cabendo a Anvisa a andlise quanto a pertinéncia
da solicitacdo e verificagdo da necessidade de tais ateragOes.

§ 3° AlteragBes nos textos de Bula Padr&o dos medicamentos
especificos e fitoterdpicos solicitadas com embasamento em dados
constantes na literatura incorporadas a Bula Padréo, devem constar
nas bulas de todos os medicamentos especificos e fitoterapicos que
possuem Bula Padréo.

Art. 30. As alteragBes nos textos de Bulas Padréo que forem
publicadas no Bulério Eletronico serdo divulgadas pela Anvisa por
meio de publicacéo de alertas em seu sitio eletronico.

CAPITULO IV .

DA DISPONIBILIZACAO DAS BULAS

Secéo |

Por meio das embalagens dos medicamentos

Art. 31. As bulas dos medicamentos devem ser disponi-
bilizadas com contelido atualizado no mercado, conforme o Bul&rio
Eletronico, obedecendo estabelecido nesta Resolugdo, quanto a forma
e ao contetdo.

§ 1° A bula para o paciente deve ser disponibilizada nos
medicamentos destinados aos estabel ecimentos que realizam atividade
de dispensagdo de medicamentos, prevista na legislagdo especifica

§ 2° A bula para o profissional de salde deve ser dis-
ponibilizada nos medicamentos com destinagdo de uso hospitalar,
ambulatorial ou profissional.

§ 3° Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para
o profissiona de salide deve constar a data de sua aprovagdo ou a
data de aprovagdo da Bula Padréo com a qual a bula foi harmonizada
e/ou atualizada

Art. 32. Os medicamentos comercializados em embalagens
multiplas e dispensados em embalagem priméria, excetuando aqueles
que dispdem de informagBGes em seus rétulos substituindo a bula,
deverdo ter uma bula acompanhando cada unidade de embalagem
priméria.

Art. 33. Os medicamentos em embalagem hospitalar e am-
bulatorial, destinados exclusivamente a dispensagéo pelo Sistema
Unico de Saide - SUS, devem conter um nimero minimo de bulas
que atenda a quantidade relativa a0 menor periodo de tratamento
discriminado na indicagdo do medicamento.

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que s30
dispensados na embalagem priméaria, 0 nimero de bulas para o pa
ciente deve ser equivalente ao nimero de embalagens primérias.

§ 2° No caso de medicamento de uso continuo que sdo
dispensados para o paciente na embalagem priméria, deve-se utilizar
como referéncia o periodo de 30 dias de tratamento para se calcular
0 nimero de bulas para o paciente a ser disponibilizada na em-
balagem secundaria

§ 3° No caso de medicamentos de uso restrito a hospitais ou
profissional, deve-se dispor apenas 1 (uma) bula para o profissional
de salde.

§ 4° As bulas podem ser acondicionadas fora da embalagem
secundaria

Art. 34. As embalagens dos medicamentos fracionaveis de-
vem conter o nimero de bulas preconizado em normas especificas.

Secéo 11

Por meio dos Mementos Terapéuticos

Art. 35. Os laboratérios oficiais podem disponibilizar as in-
formages para os profissionais de salide por meio dos Mementos
Terapéuticos e sua distribuicdo deve garantir o acesso a informagéo
para os profissionais de salde do SUS.

Paréagrafo Unico. Caso ndo haja publicagdo de Memento Te-
rapéutico, os Laboratdrios Oficiais devem disponibilizar bulas para os
profissionais de salide, conforme previsto para a disponibilizacdo das
bulas nas embalagens dos medicamentos, obedecendo ao disposto
nesta resolucdo quanto a forma e contetido.

Art. 36. Os Mementos Terapéuticos devem contemplar as
bulas para os profissionais de salde dos medicamentos registrados
pelos Laboratérios Oficiais, que devem obedecer ao disposto nesta
resolucdo quanto a forma e contetdo.

Parégrafo Unico. Em cada bula para do profissional de salde
que constitui 0 Memento Terapéutico deve constar a data de sua
aprovacdo ou a data de aprovacdo da Bula Padréo com a qual a bula
foi harmonizada e/ou atualizada

Art. 37. A publicaggo de Memento Terapéutico ndo isenta 0s
Laboratérios Oficiais da submissdo eletronica, se couber, da har-
monizagdo e da ateragdo de textos de bulas, conforme disposto nesta
resol ucéo.

Secéo Il

Por meio eletrénico

Art. 38. Serdo publicadas no Bulério Eletrénico, no sitio
eletronico da Anvisa, as Ultimas versdes dos textos de bulas dos
medicamentos para o paciente e para o profissional de salde, re-
gulamentadas por esta Resolugdo, e os textos do rétulo do medi-
camento de notificagdio simplificada que substituem informagdo de
bula, conforme norma especifica.

§ 1° Somente serdo publicados no Bulario Eletrdnico os
textos de bulas e de rétulos de medicamentos comercializados.

§ 2° A utilizagdo do contetido do Bulério Eletronico é per-
mitida, desde que se fagam constar a fonte de onde foram retiradas as
informagdes, qual seja a empresa titular do registro do medicamento,
bem como a data da respectiva consulta, e sgjam respeitados os
direitos autorais, sem prejuizo de sangdes civeis e criminais em even-
tuais alteragdes, que sdo expressamente proibidas.

Art. 39. As empresas podem disponibilizar as bulas de todos
0s seus medicamentos registrados em seus sitios eletronicos, sem
acesso restrito, e fornecé-las por correio eletrénico, desde que re-
produzam fielmente as Ultimas versdes aprovadas pela Anvisa.

§ 1° Devem ser veiculados no sitio ou correio eletronico
alertas sobre o risco da automedicag&@o ou do uso do medicamento em
desacordo com o estabelecido pelo prescritor.

§ 2° Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para
o profissional de salde deve constar a data de sua aprovagdo ou a
data de aprovacéo da Bula Padréo com a qual a bula foi harmonizada
e/ou atudizada

Secéo IV

Para pessoas portadoras de deficiéncia visual

Art. 40. As bulas em formato especial devem ser dispo-
nibilizadas gratuitamente pelas empresas titulares do registro do me-
dicamento, mediante solicitagdo da pessoa fisica portadora de de-
ficiéncia visual, em meio magnético, optico ou eletronico, em formato
digital ou &udio, ou impressas em Braille ou com fonte ampliada,
conforme sua escolha e necessidade.

§ 1° Os Servicos Telefénicos de Atendimento ao Consu-
midor - SAC, das empresas titulares de registro devem efetuar a
leitura das bulas, parcia ou total, a critério da pessoa portadora de
deficiéncia visual.

§ 2° Os sitios eletrdnicos das empresas titulares dos registros
dos medicamentos devem disponibilizar as bulas em formato digital
passivel de conversdo em audio e em fonte ampliada.

Art. 41. A empresa titular de registro do medicamento deve
enviar a bula em formato especia solicitado pela pessoa fisica por-
tadora de deficiéncia visual no prazo maximo de até 10 (dez) dias
Uteis apos recebimento do pedido.

Art. 42. A empresa titular do registro do medicamento tem a
responsabilidade de garantir e zelar pela veracidade e atualizagdo das
informagdes prestadas nas bulas em formato especial, objeto desta
Resolugdo.

Parégrafo Gnico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o
paciente e para o profissiona de salde deve constar a data de sua
aprovagdo ou a data de aprovacdo da Bula Padréo com a qual a bula
foi harmonizada e/ou atualizada

Art. 43. A empresa titular de registro do medicamento tem a
responsabilidade de arquivar, por 5 (cinco) anos, todos os documentos
relacionados com a solicitagdo e o envio das bulas em formato es-
pecial para pessoas portadoras de deficiéncia visual, contendo no
minimo as seguintes informagdes:

| - nome completo do requerente;

I - endereco residencial completo para correspondéncia;

Il - formato de bula solicitada;

IV - nome comercial do medicamento;

V - Denominagd Comum Brasileira (DCB) de cada prin-
cipio ativo ou nomenclatura botanica, no caso de fitoterapicos;

V1 - concentracdo e forma farmacéutica;

VII - data e comprovante de envio da bula; e

VIII - data e comprovante de recebimento da bula

CAPITULOV i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 44. As bulas que sofrerdo adequacdo a esta resolugéo
ndo devem apresentar contelido em desacordo com a Ultima bula
aprovada, sendo permitida apenas a inclusdo das informagdes adi-
cionais exigidas nesta norma

Art. 45. Para os medicamentos ja registrados que néo pos-
suem Bula Padréo, suas bulas devem ser adequadas quanto a forma e
a0 conteddo, obedecendo ao disposto nesta resolugéo, e seus textos
serem notificados e submetidos eletronicamente a Anvisa, conforme
Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 180 (cento e oitenta)
dias, a partir da publicacdo desta resolucao.

§ 1° Os medicamentos de referéncia, cujas bulas séo en-
quadradas como Bulas Padrdo, devem seguir as instrugdes do caput
deste artigo.

§ 2° Os medicamentos que forem incluidos na Lista de
Medicamento de Referéncia durante o periodo de adequacdo a esta
resolucdo passam a ter suas bulas enquadradas como Bula Padréo e
devem seguir as instrugdes do caput deste artigo.

§ 3° Os medicamentos que forem incluidos na Lista de
Medicamento de Referéncia, cujas bulas ja adequaram a esta re-
solucdo devem ter seus textos ser submetidos eletronicamente a An-
visa, conforme instrugdes do Guia de Submissio Eletronica de Bulas,
em até 30 (trinta) dias a partir da atualizagdo da Lista de Medi-
camento de Referéncia, caso ainda ndo tiverem sido submetidas ele-
tronicamente.

§ 4° Os medicamentos especificos e fitoterapicos, que néo
possuem Bula Padréo publicada no Bulé&rio, devem seguir as ins-
trugbes do caput deste artigo.
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Art. 46. Para a solicitagéo de registro de medicamentos que
ndo possuem Bula Padrdo, suas bulas devem ser elaboradas pelas
empresas, obedecendo ao disposto nesta resolucdo quanto a forma e
contelido, e seus textos serem submetidos eletronicamente a Anvisa,
conforme instrugdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em
até 30 (trinta) dias apbs o inicio da comercializagéo.

Art. 47. Para os medicamentos ja registrados que possuem
Bula Padréo, suas bulas devem ser harmonizadas com a Bula Padréo,
obedecendo ao disposto nesta resolugdo, e seus textos serem no-
tificados em até 90 (noventa) dias a partir da publicagdo das suas
respectivas Bula Padrdo no Bulério Eletronico da Anvisa.

Art. 48. Para a solicitagéo de registro de medicamentos que
possuem Bula Padréo, suas bulas devem ser harmonizadas com a
Bula Padrdo, obedecendo ao disposto nesta resolugéo.

§ 1° Para os medicamentos genéricos e similares, cuja Bula
Padrdo ndo estiver adequada quanto a forma e ao conteldo, obe-
decendo ao disposto nesta resolucéo, suas bulas devem seguir a Ul-
tima bula aprovada do medicamento de referéncia.

§ 2° Para os medicamentos especificos ou fitotergpicos, cuja
Bula Padréo ndo estiver adequada quanto a forma e ao contetdo,
obedecendo a0 disposto nesta resolucdo, suas bulas devem seguir a
Ultima bula elaborada e publicada pela Anvisa

Art. 49. Para os medicamentos de notificagdo simplificada ja
aprovados, suas bulas ou Folhetos de Orientagdo a0 Consumidor
devem ser adequados quanto a forma e ao contelido, obedecendo ao
disposto nesta resolucéo, e seus textos serem ser notificados e sub-
metidos eletronicamente a Anvisa, conforme instrugdes do Guia de
Submissdo Eletronica de Bulas, em até 180 (cento e oitenta) dias a
partir da publicacéo desta resolucéo.

Parégrafo Unico. Os rétulos do medicamento de notificagdo
simplificada que substituem as informacdes de bulas, de acordo com
resolugdo especifica, devem ser submetidos eletronicamente a Anvisa,
conforme instrugBes do caput deste artigo.

Art. 50. Para a solicitagcdo de notificacdo simplificada de
medicamentos, suas bulas ou Folhetos de Orientagdo ao Consumidor
devem ser elaboradas pelas empresas, obedecendo ao disposto nesta
resolugdo, devem ser submetidos eletronicamente a Anvisa, conforme
instrugdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 30
(trinta) dias apbs o inicio da comercializagso.

Paragrafo Unico. Os rétulos do medicamento de notificagdo
simplificada que substituem as informagdes de bulas, de acordo com
resolugdo especifica, devem ser submetidos eletronicamente a Anvisa,
conforme instrucéo do caput deste artigo.

Art. 51. A bula que for adequada a esta resolucdo, quanto a
forma e conteldo, ou sofrer ateracdo em seu texto, deve ser dis-
ponibilizada, no menor tempo possivel, no sitio eletrénico da em-
presa, por meio eletrénico e nas embaagens dos lotes do medi-
camento.

§ 1° Para 0s medicamentos que n&o possuem Bula Padréo, a
bula deve ser em até 90 (noventa) dias ap6s sua publicagdo no
Bulério Eletrénico, sendo este o tempo previsto para 0 esgotamento
do estoque.

§ 2° Para 0s medicamentos que possuem Bula Padréo, a bula
deve ser disponibilizada em até 180 dias (cento e oitenta) dias a partir
da publicagao da respectiva Bula Padrdo no Bul&rio, independente da
manifestacdo prévia da Anvisa quanto a notificagcdo de alteracdo do
texto de bula relacionada a sua harmonizacdo, sendo este o tempo
previsto para 0 esgotamento do estoque.

§ 3° Para 0os medicamentos que possuem Bula Padréo, no
caso de alteracdo no texto de bula proveniente de pés-registro ou
renovacdo, a bula deve ser disponibilizada em até 180 (cento e oi-
tenta) dias a partir da aprovacéo da peticdo pela Anvisa, sendo este o
tempo previsto para 0 esgotamento do estoque.

§ 4° A bula que sofrer alteragdo no texto referente a atua
lizagdo da Lista de Denominagdo Comum Brasileira - DCB, do Vo-
cabulério Controlado ou dos Dizeres Legais, relativos aos dados de
cadastro das empresas, deve ser disponibilizada no sitio eletronico da
empresa, por meio eletronico e nas embalagens dos lotes do me-
dicamento a ser fabricado em até 180 (cento e oitenta) dias apos a
notificagdo da ateracéo de texto de bula, sendo este o tempo previsto
para 0 esgotamento do estoque.

Art. 52. A bula em formato especia de um medicamento
deve ser disponibilizada pela empresa titular do registro, mediante
solicitacéo da pessoa portadora de deficiéncia visual, assim que a bula
correspondente seja disponibilizada no sitio eletrénico da empresa,
por meio eletrénico e nas embalagens dos lotes do medicamento.

§ 1° A disponibilizagdo das Ultimas versdes aprovadas pela
Anvisa das bulas dos medicamentos, por correio eletrénico ou a sua
leitura, parcial ou total pelo Servico Telefénico de Atendimento ao
Consumidor - SAC, das empresas titulares de registro, a critério das
pessoas portadoras de deficiéncia visual, deve ser realizada em até 30
(trinta) dias da publicacdo desta resolugdo, mesmo que as bulas ainda
ndo estejam adequadas a esta norma.

§ 2° A atualizacdo em uma bula em formato especia deve
ser redlizada nos prazos previstos para disponibilizacdo das bulas
correspondentes no sitio eletrénico da empresa, por meio eletrénico e
nas embalagens dos lotes do medicamento.

Art. 53. Compete a autoridade de vigilancia sanitéria es-
tadual, municipal e federa proceder, nas inspegdes rotineiras nas
indistrias farmacéuticas ou Importadoras de medicamentos, a ve-
rificacdo das alteracOes nos textos de bula, em consonancia com as
datas de fabricagdo dos lotes, datas de publicagdo da bula no Bulério
Eletrénico da Anvisa e prazos para adequacdo estabelecidos nesta
resol ugéo.

Art. 54. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
resolucdo e no regulamento por ela aprovado constituem infragéo
sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 55. Os casos omissos ou ndo tratados nesta Resolugdo
serdo avaliados pela &rea competente da Anvisa

Art. 56. Fica revogada a Portaria SVS/IMS n°. 110, de 10 de
marco de 1997; as ResolugBes da Diretoria Colegiada RDC ne. 140,
de 29 de maio de 2003, RDC n°. 126, de 16 de maio de 2005,
Resolucdo RDC n°. 94, de 11 de dezembro de 2008, e RDC n°. 95 de
11 de dezembro de 2008; o item 10.1 da parte 11l do anexo | da RDC
n°. 16, de 02 de marco de 2007; o item h.1 da parte || do anexo da
RDC n°. 17, de 02 de marco de 2007; e 0 anexo |V da RDC n°. 26,
de 30 marco de 2007.

Art. 57. Esta resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.

ANEXO |

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.

Citar a denominagdo genérica do(s) principio(s) ativo(s), uti-
lizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB).

Para medicamentos fitoterapicos, informar espécie vegetal e
a parte da planta utilizada

Para medicamentos fitoterdpicos, registrados com base na
tradicionalidade de uso, inserir as frases: "Medicamento fitoterdpico
registrado com base no uso tradicional." (em negrito)

"N&o é recomendado o uso por periodo prolongado enquanto
estudos clinicos amplos sobre sua seguranca ndo forem realizados."

Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a
categoria do medicamento, em negrito: "Medicamento Homeopético"
ou "Medicamento Antroposofico” ou "Medicamento Anti-homotdxi-

co"

APRESENTACOES

Citar apresentagdes comercializadas, informando:

- a forma farmacéutica;

- a concentragdo por unidade de medida ou unidade far-
macotécnica, conforme o caso;

- a quantidade total de peso, volume liquido ou unidades
farmacotécnicas, conforme o caso;

- a quantidade total de acessorios dosadores que acompanha
as apresentages, quando aplicavel.

Citar via de administracdo, usando caixa alta e negrito.

Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, "USO ADULTO
ACIMA DE " e/ou "USO PEDIATRICO ACIMA DE
indicando a idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada
no registro o uso do medicamento.

COMPOSICAO

Para o principio ativo, descrever a composicao qualitativa,
conforme DCB, e quantitativa e indicar equivaléncia sal-base, quando
aplicavel.

Para os excipientes, descrever a composicdo qualitativa, con-
forme DCB.

Para medicamentos com forma farmacéutica cujo estado fi-
sico sgja liquido e em gotas, informar a equivaléncia de gotas para
cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL) .

Para medicamentos fitoterapicos, informar a composi¢éo do
medicamento, indicando a relagéo real, em peso ou volume, da ma-
téria prima vegeta usada, a correspondéncia em marcadores e a
descricdo do derivado.

Para medicamentos dinamizados informar a composi¢&o qua-
litativa e quantitativa para os insumos ativos, conforme nomenclatura
oficial, e qualitativa para os insumos inertes. Mencionar para 0s
insumos ativos a poténcia/escala. Mencionar abaixo da composicéo a
graduacdo alcodlica do produto final, para formulagdes liquidas.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE: |

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Descrever as indicagBes de uso do medicamento devida-
mente registradas na Anvisa indicando o objetivo terapéutico, ou sgja,
se é destinado para o tratamento, diagn6stico, auxiliar no diagnéstico
ou prevencdo. Exemplos: Este medicamento é destinado ao trata-
dmento de... Este medicamento é destinado ao tratamento e prevencéo

e ...

Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em
qual(is) situagdo(cBes) clinica(s) o medicamento se propde a agir.
Destacar que: Este medicamento € um auxiliar no tratamento de...

 Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em
negrito:

"A indicacdo deste medicamento somente podera ser alterada
a critério do prescritor.”

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Descrever, sumarizadamente, as agGes do medicamento em
linguagem acessivel a populagdo.

Informar o tempo médio estimado para inicio da agdo far-
macoldgica do medicamento, quando aplicavel.

Para medicamentos dinamizados, descrever as agGes com
base nos conhecimentos da terapéutica homeopética, antroposdfica ou
homotoxicoldgica, conforme o caso. A terminologia utilizada, pro-
veniente das matérias médicas (no caso de medicamento homeo-
pético), do Cdédex ou Comissdo C (no caso de medicamento an-
troposdfico), bem como a descricdo de sinais, sintomas e condigoes
clinicas deve ser disposta em linguagem acessivel para a populagdo e
ser redigida em linguagem atual, comprovada a sinonimia entre o
termo original e o seu equivalente em uso atual na clinica médica

Para medicamentos dinamizados homeopéticos, incluir as se-
guintes frases, em negrito:

"Medicamentos homeopéticos sdo indicados segundo a in-
dividualidade de cada paciente e ndo para doencgas especificas.”

"A dose do medicamento homeopético é individualizada para
cada paciente."

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Descrever as contra-indicagdes para 0 uso do medicamento.

No caso de contra-indicagdo de uso do medicamento para
populacBes especiais, incluir as seguintes frases, em negrito:

"Este medicamento € contraindicado para uso por

" (informando a populagéo especial).
"Este medicamento é contra-indicado para menores de
" (citando a idade em meses ou anos).

No caso de contra-indicagdo de uso do medicamento por
homens ou mulheres, incluir um das seguintes frases, em negrito:

"Este medicamento € contra-indicado para uso por homens."
ou "Este medicamento € contra-indicado para uso por mulheres."

No caso de contra-rindicagdo do uso do medicamento por
mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com o periodo
gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco de
farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma espe-
cifica

No caso de contra-indicag8o para o uso de principios ativos,
classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de aerta
previstas em norma especifica.

Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver,
as contra-indicagdes especificas ou fatores que limitem a utilizacéo do
medicamento, como hipersensibilidade aos insumos ativos (obriga-
toriamente para dinamizagdes 1CH, 2DH ou menor) e insumos iner-
tes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Descrever as adverténcias e precaucdes para o uso adequado
do medicamento.

Incluir, quando aplicavel, informagdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populagdes especiais;

- ateragOes de condices fisioldgicas, incluido aquelas que
possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar maguinas; e

- sensibilidade cruzada.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doen-
¢as infecto-contagiosas, inserir orientagcGes sobre as medidas de hi-
giene recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaucdes para uso do me-
dicamento por mulheres gravidas, incluir, em negrito, de acordo com
0 periodo gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de
risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, conforme norma
especifica.

No caso de adverténcias e precaucdes para o uso de prin-
cipios ativos, classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as
frases de alerta previstas em norma especifica

Para medicamentos que podem causar doping, conforme es-
pecificacdo do Comité Olimpico Internacional - COlI, incluir a se-
guinte frase, em negrito:

"Este medicamento pode causar doping.”

Para medicamentos dinamizados, incluir, em negrito, as fra-
ses de adverténcias e precaucdes relativas aos insumos inertes, con-
forme o caso: }

"Este medicamento contém ALCOOL no teor de
(informando o teor alcodlico)

"Este medicamento contém LACTOSE."

"Atencdo diabético: este medicamento contém SACARO-
SE."

Descrever as interagbes medicamentosas, por potencial de
significancia clinica, esclarecendo quanto as consegiiéncias e pre-
juizos para 0 paciente ou para o tratamento, agrupando 0s casos
similares e dispondo informagdes, quando aplicavel, sobre:

- as interagbes medicamento-medicamento, inclusive com
medicamentos fitoterdpicos. Caso a interagdo seja relacionada a uma
classe terapéutica, exemplificar com os principios ativos mais im-
portantes;

- as interagdes medicamento-planta medicinal;

- as interagdes medicamento-substancia quimica, com des-
taque para o acool e nicoting;

- as interagbes medicamento-exame laboratoria e ndo la-
boratorial;

- as interagbes medicamentos-doencas; e

- as interagdes medicamento-alimento.

Incluir a frase, em negrito:

"Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.”

Para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica, in-
cluir seguinte frase, em negrito:

"N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua salde."

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever os cuidados especificos para 0 armazenamento do
medicamento e informar o prazo de validade do medicamento a partir
da data de fabricagdo, aprovado no registro, citando o nimero de
meses.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide em-
balagem.”

"Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido."

"Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emba-
lagem original."

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em
negrito:

"Proteger da luz solar e de fontes de radiagdo eletromag-
nética, como por exemplo: forno de microondas, aparelho celular,
televisdo, etc.”
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