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DECISOES DE 14 DE JANEIRO DE 2010

O Chefe de Nucleo - Ntcleo Regional de Atendimento e Fiscalizagdo de S8o Paulo, no uso das atribuicoes que lhe foram delegadas através da Portaria n°® 13, de 04/07/2007, publicada no DOU de 11/07/2007,
secdo 2, fl. 25, pelo Diretor de Fiscalizago da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS e da portaria n° 50, de 9/8/2008, publicada no DOU de 11/9/2008, Secéo 2, pagina 35 e tendo em vista o disposto no
art. 65, 111, 85° da Resolug@o Normativa - RN n® 81/2004, e no paragrafo Unico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste
dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da deciso proferida em processos administrativos.

Numero do Processo na/Nome da Operadora

NUmero do Regis-|[NUmero do CNPJ
ANS tro
ANS

Provisorio

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (R$)

25789.012738/2009-77 ASSOCIPI\EQAO . ASSIST EI\EI- 411752.
Cl

03.849.449/0001-17

Deixar_de gar., até def. de tutela antecip., cob. p/ cir. de|48.000,00 (QUARENTA E OITO MIL
correcéo dé cistocele, sob aleg. de DLP’s/ cumprir rito| REAIS)

Ie%al. Art. 11, 8§ Unico, e art. 12, |l
9.656/98, c/c art. 16, §3°, da RN 162/07.

dinea a, da Lei

25789.001104/2009-99

U
METRADE OPERADORA |302147.

00.461.479/0001-63

da RN 162/07.

Deixar de |:g_ar. cob. p/ cir. artroplastia total de joelho, sob|80.000,00 (OITENTA MIL REAIS)
deg. de P_¢ ter cumprido o rito I%al. Art. 11, §
unico, e art. 12, Il, alinea a, da Lei 9.656/98, c/c art. 15

25789.012372/2009-36

HOSPLTDA.

UNIMED NOVA FRIBURGO 335479.
SOC. COOP. SERV. MED.

29.135.795/0001-27
24 horas.

Deixar de gar. cab. p/ ecodogplercardio rama e holter de|48.000,00 (QUARENTA E OITO MIL

rt. 12, |, alinea

da Le 9:656/98. REAIS)

JOSE ESTEVAM L. C. S. FREITAS

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO-RDC N® 47, DE. 8 DE SETEMBRO DE 2009 (*)

Estabelece regras para elaboracdo, harmo-
nizagao, atualiza¢éo, publicacéo e disponi-
bilizacd de bulas de medicamentos para
pacientes e para/profissionais de satide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de‘Vigilancia
Sanitéria - Anvisa, no uso da atribuicdo que lhe confere o incisorlV
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-§§ 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 reuni&o realizada 04 em agosto
de 2009;

considerando que a salide é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso uni-
versal e igualitario as agles e servigos para sua promogao, protecao e
recuperagdo, 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 dispbe sobre o
sistema de vigilancia sanitaria 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
o Decreto n°. 74.170, de 10 de junho de 1974 que dispde sobre o
controle sanité&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 legislacdo sanitéria federal e estabelece as
respectivas penalidades;

considerando o direito a informagdo, as pessoas assistidas,
sobre sua sallde conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7°
da Lei Organica 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 especificagdo 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 Cédigo 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 protegdo e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia, nos termos do inciso Il do art. 23 da Constituigo;

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 disposi¢des previstas pela Lel 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 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 Lel n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios bésicos 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 Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT, quanto a utilizagdo 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 Persons with Disabilities adotado pela
Assembléia Geral das Organizagdes das Nagoes Unidas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabi-
lidades estabelecidas na Politica Naciona de Medicamentos, insti-
tuida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, e
aprovada pelo CNS pela Resolugéo n° 338, de 20 maio de 2004, que
busca garantir condigbes para seguranca e qualidade dos medica
mentos utilizados no pais, promover 0 uso racional e 0 acesso da
populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando a importancia do acesso a informagéo impar-
cia e de qualidade para orientar o autocuidado e a automedicagéo
disposta no Report of the 4th WHO - Consultative Group on the Role
of.the Pharmacist;

considerando que as informagdes sobre medicamentos devem
orientar pacientes e profissionais de salide, favorecendo o uso ra
cional. de medicamentos, as bulas devem ser elaboradas com alto
padrdo de/qualidade, com informagdes imparciais e fundamentadas
cientificamente,/mesmo_ quando estiverem dispostas em linguagem
simplificada;

considerando’ que as“bulas de medicamentos no mercado
devem ser reavaliados e harmoenizados em face da heterogeneidade e
assimetria de informagdes;

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 regulamentagdoysobre o assunto;

considerando a competéncia da Anvisa, N0 cumprimento de
suas atribuicbes regulamentares, quanto a implementacdo de acOes
para agilizar a operaciondizac@o 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 alterac@o de registro, referente a texto de bulg;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

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

CAPITULO IDAS DISPOSICOES INICIAISSecéo 10bje-
tivo

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
informacdo segura e adequada em prol do uso racional de medi-
camentos.

Secdo |IAbrangéncia

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

Secdo |1IDefinigdes

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 limitacdo do uso do medicamento, mas que ndo o contra-indique;

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

I - bula em formato especial: bula fornecida a pessoa por-
tadora de deficiéncia visual em formato apropriado para atender suas
necessidades. Pode ser disponibilizada: em audio ou em texto com
formato passivel de conversio para audio utilizando um meio mag-
nético (ex: disquetes), meio dptico (ex: CDs, DVDs), meio eletrénico
(ex: cartdo de meméria, pen drive) ou servicos e recursos da internet
(ex: correio eletrénico, World Wide Web - www); impressas em
Braille ou com fonte ampliada;

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

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

VI - Bulério Eletrénico: base de dados disponibilizada no
Portal da Anvisa que contém as Ultimas versdes aprovadas dos textos
de bulas de medicamentos ou outros documentos que possam subs-
titui-las;

VII - Bula Padréo: bula definida como padréo de informagéo
para harmonizacdo das bulas de medicamentos especificos, fitote-
rapicos, genéricos e similares, cujos textos so publicados no Bul&rio
Eletronico. Para os medicamentos especificos e fitoterapicos, as Bulas
Padréo sfo elaboradas pela Anvisa. Para os medicamentos genéricos
e similares, as Bulas Padréo s80 as bulas dos medicamentos eleitos
como medicamentos de referéncia;

VIII - contrarindicagdo: qualquer condicdo relativa a uma
doenca, ao doente ou a uma interagdo medicamentosa, que implique
a ndo utilizagdo do medicamento. Caso essa condigdo ndo sgja ob-
servada, podera acarretar efeitos nocivos graves a salde do usuario do
medicamento ou mesmo levélo a éhito;

IX - deficiéncia visual: caracterizada como cegueira, quando
a acuidade visual € igual ou menor que 0,05 no melhor olho, com a
melhor corregdo Optica; ou como baixa visdo, quando a acuidade
visual esta entre 0,3 e 0,05 no melhor olho, com a melhor corregéo
Optica; ou nos casos em que a somatéria da medida do campo visual
em ambos os olhos for igual ou menor que 60°; ou na ocorréncia
simultanea de quaisquer das condigdes anteriores;

X - destinagdo comercial: venda permitida para farmécias e
drogarias;

XI - destinag@o hospitalar: venda permitida para hospitais,
clinicas e ambulatorios;

XII - destinago institucional: venda permitida para os pro-
gramas governamentais com destino aos postos de dispensagéo de
medicamentos vinculados a0 Sistema Unico de Salide;

X1l - destinag8@o profissional/ empresa especializada: venda
permitida para profissionais ou empresa especializada;

XIV. - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma
de-acondicionamento removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empa-
cotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou n&o, medi-
camentos,

XV - embalagem hospitalar: embalagem secundéria de me-
dicamentos de venda’ com/ou.sem exigéncia de prescricdo médica,
utilizada para o acondicionamento de medicamentos com destinacdo
hospitalar;

XVI - embalagem multipla embalagem secundéria de me-
dicamentos de venda sem exigéncia de prescri¢cdo médica dispensados
exclusivamente nas embalagens primérias;

XVII - embalagem priméria embalagem gque mantém con-
tato direto com o medicamento;

XVIII - embalagem secundaria: embalagem externa do pro-
duto, que estd em contato com a embalagem priméria ou envoltério
intermediario, podendo conter uma ou mais embalagens primarias,

XIX - evento adverso: qualquer ocorréncia médica desfa-
vorével, que pode ocorrer durante o tratamento com um medica
mento, mas que Nao possui, necessariamente, relacéo causal com esse
tratamento;

XX- forma farmacéutica: estado final de apresentacdo que os
principios ativos farmacéuticos possuem apds uma ou mais operagoes
farmacéuticas executadas com a adic8o de excipientes apropriados ou
sem a adi¢do de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizagéo e obter
o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administragdo;XX| - forma farmacéutica bésica
tipo geral da forma farmacéutica (ex: capsula, comprimido, suspen-
sdo, solugdo) que agrupa formas farmacéuticas especificas com ca-
racteristicas semelhantes;

XXII - forma farmacéutica especifica: forma farmacéutica na
maioria das vezes originéria da forma farmacéutica basica, com a
indicagdo da forma de apresentagdo e administragdo e de outras ca-
racteristicas da formulagdo (ex: aerossol, para diluigdo, para infusdo).
S0 agrupadas pela forma farmacéutica basica;

XXIII - freqiéncia de reagdes adversas: proporgdo da ocor-
réncia de experiéncia nociva entre 0os expostos a um dado medi-
camento que, para efeito de padronizacdo, deve ser referenciada da
seguinte forma: muito comum, comum (freqliente), incomum (in-
fregliente), rara e muito rarg;

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

pelo codigo 00012010011900036

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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XXIV - gravidade de reagtes 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 situagBes apresentadas a seguir: 6bito; ameaga a vida, quando
ha risco de morte no momento do evento; hospitalizagdo ou pro-
longamento de hospitalizagdo ja existente, caracterizada como um
atendimento hospitalar com necessidade de internagdo ou um pro-
longamento da internac&o devido a um evento adverso; incapacidade
significativa ou persistente, quando ocorre uma interrup¢éo substan-
cial da habilidade de uma pessoa conduzir as funcBes 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 gque ocasione a necessidade de intervengdo médica,
a fim de se evitar 6bito, risco a vida, incapacidade significativa ou
hospitalizagdo. Qualquer outro evento que ndo esteja incluido nos
critérios de evento adverso grave é considerado ndo grave;

XXV - Guia de Redagdo de Bulas: documento publicado no
Portal da Anvisa que apresenta alguns principios de redacdo clara,
concisa e acessivel para o leitor de bulas;

XXVI - Guia de Submisséo Eletronica de Bulas: documento
publicado no Portal da Anvisa que estabelece as orientagles para a
submissdo dos arquivos eletronicos das bulas dos medicamentos a
Anvisa;

XXVII - incompatibilidade medicamentosa: interacBes do ti-
po fisico-quimicas que ocorrem fora do organismo durante 0 preparo
e administracéo dos medicamentos de uso parenteral, inviabilizando a
terapéutica clinica. Pode ocorrer entre medicamento-medicamento,
medicamento-solugdo, medicamento-veiculo, medi camento-material
de embalagem, medicamento-recipiente, medlcamento—lmpureza e
frequentemente resultam no aparecimento de coloracdo diferente, pre-
cipitacdo ou turvagdo de uma solugdo, liberacdo de gas, formagdo de
espuma ou inativagdo do principio ativo;

XXVIII - interagdo medicamentosa: € uma resposta farma-
coldgica ou clinica causada pela interagdo de medicamento-medi-
camento, medicamento-alimento, medicamento-substancia quimica,
medicamento-exame laboratorial e n&o laboratorial, medicamento-
planta medicinal, medicamento-doenca cujo resultado final pode ser a
ateracdo dos efeitos desgjados ou a ocorréncia de eventos adver-
SOS;

XXVIX - Memento Terapéutico: publicagdo de responsa-
bilidade dos laboratérios oficiais destinada aos profissionais de salide
que contempla as informagdes técnico-cientificas orientadoras sobre
medicamentos disponibilizadas nas bulas dos profissionais de salde,
para a promog¢do do seu uso raciond;

XXX - populagdes 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, celiacos,
imunodeprimidos, atletas e outros que necessitam de atencéo especial
ao utilizar determinado medicamento;

XXXI - reacdo adversa a medicamentos: qualquer resposta a
um medicamento que segja prejudicial, ndo-intencional, e que ocorra
nas doses norma mente utilizadas, em seres humanos, para profilaxia,
diagndstico e tratamento de doencas ou para a modificagdo de uma
funcéo fisiologica;

XXXII - restricdo de uso: limitagdo de uso de um me-
dicamento quanto & populagdo avo, podendo ser para uso pediétrico,
para uso adulto ou para uso adulto e pediétrico;

XXXIII - restricdo de prescriggo: limitagdo de prescrigéo de
um medicamento de acordo com a sua categoria de-venda, podendo
ser de venda sem exigéncia de prescricdo médica, venda sob pres-
cricdo médica, com ou sem retengdo de receita, de acordoe*com norma
especifica;

XXXIV - restricdo de destinaggo: limitagdo do estabeleci-
mento avo para a venda do medicamento, sendo que uma mesma
apresentacéo pode ter mais.de uma destinagdo, podendo ser comer-
cial, hospitalar, ingtitucional e profissional/ empresa especializada;

XXXV - 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;

XXXVI - severidade da reagdo adversa: a intensidade da

adversa que pode ser classificada como: leve, quando ndo
afeta a atividade cotidiana habitual do paciente; moderada, quando
perturba ou altera a atividade cotidiana habitual do paciente; e severa
(intensa), quando impede a atividade cotidiana habitual do paciente;

XXXVII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja ad-
ministracdo é permitida apenas em ambiente hospitalar, independente
da restricdo de destinag8o, definidos em norma especifica; e

XXXVII - via de administracdo: local do organismo por
meio do qual o medicamento é administrado.

CAPITULO IIDA 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) nas bulas para o paciente
e 8 pt (oito pontos) nas bulas para o profissional de salde, com
espacamento simples entre letras;

Il - quando houver necessidade, o limite de reducdo do
espagamento entre letras sera de -10% (menos dez por cento);

Il - apresentar texto com espagamento entre linhas de no
minimo 11 pt (onze pontos) nas bulas para o paciente e 9 pt (nove
pontos) nas bulas para o profissional de salde;

IV - apresentar colunas de texto com no minimo 50 mm
(cinquenta milimetros) de largura;

V - ter o texto alinhado a esquerda ou justificado, hifenizado
ou néo;

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

VIl - possuir texto sublinhado e itdlico apenas para nomes
cientificos,

VIII - ser impressas na cor preta em papel branco de forma
que, quando a bula estiver sobre uma superficie, a visualizagdo da
impressdo na outra face ndo interfira na leitura

§ 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, o 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 no Bulério Eletronico e
por meio de servicos e recursos de internet, o texto deve ser corrido
e ndo apresentar colunas.

Art. 6° Quanto ao conteldo, as bulas devem contemplar as
informagdes preconizadas no Anexo | desta resolugdo, seguindo a
ordem das partes e itens estabelecida

§ 1° As bulas para o paciente devem conter os itens relativos
as partes Identificagdo do Medicamento, InformacGes ao Paciente e
Dizeres Legais e 0s seus textos devem:

| - ser organizados na forma de perguntas e respostas;

Il - ser claros e objetivos sem a repeticao de informagdes;

Il - ser escritos em linguagem acessivel, com redagdo clara
e concisa, conforme proposto no Guia de Redag&o de Bulas, de forma
a facilitar compreensdo do conte(ido pelo paciente; e

IV - possuir termos explicativos apds os termos técnicos,
quando eles forem utilizados e se fizer necessaria uma explicagdo
para compreensdo do contelido pelo paciente.

§ 2° As bulas para o profissional de salide devem conter os
itens relativos as partes Identificagdio do Medicamento, Informactes
Técnicas aos Profissionais de Sallde e Dizeres Legais e 0s seus textos
devem:

| - ser organizados na forma de itens;

Il - ser claros 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 Doengas, dispostas na publicacgio mais atualizada

§ 3° E permitido suprimir itens de bula previstos ne"Anexo |
ou partes deles, mediante justificativa técnica sobre stua néo apli-
cabilidade para 0 medicamento, e realizar nova numeracao dos itens,
quando necessario.

§ 4° Pode ser exigida a inclusdo.de outras.informactes ndo
previstas no caput deste artigo, conforme nermas especificas de re-
gistro e de notificagdo de medicamentos.

§ 5° Todos os medicamentos devem possuir bulas para o
paciente e bulas para o profissional-de salde, visando sua dispo-
nibilizago no Bulério“Eletrénico, por meio de servicos e recursos de
internet e constituigdo do processo de registro do medicamento na
Anvisa, independente do tipo de bula a ser disponibilizado na em-
balagem.

Art.- 72, As bulas devem conter apenas as informagdes re-
lativas:as apresentacdes comercializadas dos medicamentos.

Art. 8° As bulas para o paciente devem contemplar infor-
magoes sobre as apresentaces comercializadas com a mesma forma
farmacéutica bésica e via de administragéo.

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

§ 2° Os medicamentos com formas farmacéuticas bésicas e
especificas que possuem concentrages com indicagGes 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 salde podem con-
templar as informagBes relativas a todas as apresentacOes comer-
cializadas do medicamento, independente das formas farmacéuticas,
vias de administracéo e concentragdes.

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

Secdo IDos medicamentos que ndo possuem Bula Padréo

Art. 11. As bulas dos medicamentos que ndo possuem Bula
Padrdo devem ser elaboradas pelas empresas para cada produto obe-
decendo ao disposto nesta resolugdo, quanto a forma e contetido.Pa-
régrafo Unico. Os medicamentos dinamizados de notificagdo sim-
plificada devem conter Folheto de Orientagdo ao Consumidor em
substituicdo a bula, o qual deve apresentar os itens relativos as partes
Identificacdo do Medicamento, Informagdes ao Paciente e Dizeres
Legais, previstos no Anexo | desta resolugdo, com excegdo do item
"1. Para qué este medicamento é indicado?’, conforme disposto em
norma especifica

Art. 12. Os medicamentos de notificagdo simplificada podem
ser dispensados da apresentagdo de bula, sendo esta substituida por
rétulo, conforme norma especifica.

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

11Dos medicamentos que possuem Bula Padréo

Art. 13. As bulas dos medicamentos especificos e fitote-
répicos que possuem Bula Padréo publicada no Bulério Eletronico
devem ser harmonizadas com esta e 0s campos:

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

Il - sublinhados na Bula Padréo ndo devem constar das bulas
finais disponibilizadas para os medicamentos.

Art. 14. As bulas dos medicamentos genéricos e similares
devem ser harmonizadas com as suas respectivas Bulas Padréo no
tocante a forma e ao conte(ido relativo as informagdes sobre a efi-
cécia e seguranca para uso do medicamento.

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

| - Identificaco do Medicamento, descrita no Anexo | desta
resolugdo, com excegdo da informagdo da via de administracdo e
idade minima para uso adulto e pediétrico;

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 orientagOes de preparo e reagdes adversas que forem re-
lacionadas a formulagéio do medicamento e ndo apenas ao principio
ativo;

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

IV - Dizeres Legais, descritos no Anexo | desta resolugéo,
com excegao dos dizeres relacionados a restricao dewenda ou uso que
devem ser 0s mesmos dispostos nas respectivas Bulas Padréo. § 2° As
bulas dos medicamentos genéricos e similares devem contemplar ape-
nas as informagtes das Bulas Padrdo relativas as formas farmacéu-
ticas e concentracOes para as quais ha registros relacionados para os
genéricos e similares.

CAPITULQ,.IIIDAS ALTERAGCOES NOS TEXTOS DE
BULAS

Art115. A Anvisa reserva-se o direito de exigir ateractes
nos textos de bulas, sempre que julgar necessario, por razdes técnico-
cientificasiou por informagdes provenientes da farmacovigilancia, vi-
sando 0 \esclarecimento dos pacientes e profissionais de salde e a
seguranga no uso dos medicamentos.

Parégrafo Unico. Podera 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 éreas
responsaveis da Anvisa, no prazo a ser estabelecido conforme o risco
sanitério.

Art. 16. S0 passiveis de notificacdo de alteragdo de bula,
com implementac8o imediata sem manifestacdo prévia da Anvisa, as
atualizagdes de informagdes nas bulas a seguir relacionadas:

| - aLista de Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

Il - a0 Vocabulério Controlado;

Il - a0 novo enquadramento dos medicamentos quanto a
restricdo de uso e prescricdo que venha a ser exigida em norma
especifica;

IV - a incorporagdo de frases de aerta que venha a ser
exigida em norma especifica;

V - aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC), e a0 nome do responsavel téc-
nico, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Far-
mécia;

VI - aos Dizeres Legais, quanto a razéo social das empresas
internacionais; e

VIl - aos Dizeres Legais, quanto a razéo social das empresas
nacionais, apds aprovagdo da Anvisa da alteracdo de razdo social.

Parégrafo Unico. Para as alteragdes nos textos de bulas re-
lativas aos incisos deste artigo, as bulas devem ser notificadas, sub-
metidas eletronicamente & Anvisa, conforme instrugdes do Guia de
Submissdo Eletronica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180
(cento e oitenta) dias apds as atualizagbes, devendo ser implemen-
tadas independentemente de manifestagdo prévia da Anvisa

Secdo IDos medicamentos que ndo possuem Bula Padréo

Art. 17. Para dteragbes nos textos de bulas dos medica
mentos que ndo possuem Bula Padrdo, relativas as informagbes sobre
a seguranca para uso do medicamento, as bulas devem ser peti-
cmnadas ou notificadas, e se limitam aos seguintes itens de bulas:

- "QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?,

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

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

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

V - "CONTRA-INDICACOES';

VI - "ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES

VII - "INTERAGOES MEDICAMENTOSAS‘

VIIl - "REACOES ADVERSAS'; e

- "SUPERDOSE".

§ 1° Para a inclusdo de informagBes de seguranca, as bulas
devem ser notificadas, submetidas eletronicamente & Anvisa, con-
forme instrugcbes do Guia de Submissdo Eletrénica de Bulas, e ser
disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a notificagéo,
independentemente de manifestagdo prévia da Anvisa

§ 2° Para a exclusdo ou ateracdo de informagBes de se-
guranga, as bulas devem ser peticionadas ha Anvisa e, posteriormente
a andlise, ser submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme ins-
trucbes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, e ser dispo-
nibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a aprovacdo da
peticdo pela Anvisa.

§ 3° AlteragBes em outros itens de bula devem estar vin-
culadas a peti¢bes de pés-registro ou de renovagéo.

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

pelo codigo 00012010011900037
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Art. 18. Para todas as alteragbes nos textos de bulas dos
medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, referentes informactes
sobre a seguranca para uso do medicamento, provocadas pelas em-
presas matrizes ou autoridades sanitérias dos paises que concederam
0 registro origina aos medicamentos, as empresas titulares dos re-
gistros no Brasil devem peticionar ou notificar, conforme o caso, a
alterac@io de textos de bulas em até 30 (trinta) dias apbs ciéncia.

Art. 19. Para as dteragdes nos textos de bulas dos me-
dicamentos que ndo possuem Bula Padréo provenientes de peticoes de
pés-registro ou renovagdo de registro, conforme normas especificas,
as bulas devem ser submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme
instrucbes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, e ser dis-
ponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apds a aprovagdo da
peticdo pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Para as alteragdes dos rétulos do medi-
camento de notificagdo simplificada que substituem as informagdes
de bulas, de acordo com norma especifica, seus textos devem ser
submetidos eletronicamente a Anvisa, conforme instrugdo do caput
deste artigo.

Secéo |1Dos medicamentos que possuem Bula Padréo

Art. 20. Para as dteragBes nos textos de bulas dos me-
dicamentos que possuem Bula Padréo, vinculadas as ateractes de
suas respectivas Bulas Padréo, exceto para as informagdes especificas
do produto, as bulas devem ser notificadas e disponibilizadas em até
180/(cento e oitenta) dias apds a publicacdo das Bulas Padréo no
Bulario Eletronico, devendo ser implementadas, independentemente
de manifestacdo prévia da Anvisa

Art..21. Para ateracbes nos textos de bulas dos medica
mentos genéricos’'e similares;-provenientes de peticoes de alteracoes
de pos-registro ou renovacao de registros, conforme norma especifica,
relacionadas as informacdes especificas para cada produto, as bulas
devem ser disponibilizadas em até 180 (Cento e oitenta) dias apds a
aprova(;ao da peticdo pela Anvisa

Art. 22. Para as dteragBes nos textos<de bulas dos me-
dicamentos especificos e fitoterapicos queposstiem Bula Padréo, pro-
venientes de peticdes de pds-registro ou renovagdo de registro, con-
forme norma especifica, relacionadas as informagbes dos campos
sinalizados com XXX na Bula Padr&o e preenchidos pelas empresas,
as bulas devem ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias
apos aprovacdo da peticdo pela Anvisa

Paragrafo unico. Novas informagBes podem ser incluidas na
bula de um determinado medicamento fitoterdpico em relagdo a Bula
Padréo e ser inseridas apenas na bula do medicamento testado quando
forem provenientes de peticGes de pos-registro aprovadas, conforme
descrito em norma especifica, referentes &

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

Il - ampliacdo de uso, com comprovagdo do aumento da
populacdo avo do medicamento, advinda de estudos de Fase 1l e
V.

Art. 23. 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 solicitagdo de sua revisdo, desde que devidamente justificada,
cabendo a Anvisa a andlise quanto a pertinéncia da solicitagdo e
verificacdo da necessidade de tais alteragOes.

§ 1° N&o sfo passiveis de revisdo, por meio da peticdo
prevista no caput deste artigo, as informagdes especificas para cada
produto, previstas nesta resolugéo, que podem diferir da Bula Padréo
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 terd um
prazo de até 90 (noventa) dias, conforme o risco sanitario, para
peticionar ou notificar a ateragdo de texto de bula, com a pos-
sibilidade de recorrer da decisdo em até 10 (dez) dias.

Art. 24. As Bulas Padréo de medicamentos fitoterapicos e
especificos serdo avaliadas e republicadas periodicamente pela Anvisa
e as ateragBes nos textos de Bula Padréo deverdo constar nas bulas
de todos os medicamentos especificos e fitoterapicos relacionados.

Paréagrafo Unico. No caso de surgirem novas informagdes que
devam ser inseridas nas Bulas Padréo de medicamentos fitoterapicos
e especificos, qualquer interessado pode enviar sugestdes a Anvisa,
por meio da Central de Atendimento ou carta a érea técnica res-
ponsavel, cabendo a Anvisa a andlise e verificagdo da pertinéncia da
solicitacdo e necessidade de implementar as alteracdes.

Art. 25. As alteragBes nos textos de Bulas Padréo que forem
publicadas no Bulario Eletrénico seréo divulgadas pela Anvisa por
meio de publicagdo de alertas em seu portal.

CAPITULO IV DA DISPONIBILIZAGAO DAS BULAS
Secdo |Por meio das embalagens dos medicamentos

Art. 26. As embalagens dos medicamentos devem conter
bulas com contetdo atualizado no mercado, conforme o Bulario Ele-
trénico, obedecendo ao estabelecido nesta Resolugdo, quanto a forma
e ao contetdo.

Parégrafo Unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o
paciente e para o profissional de salide deve constar a data de sua
aprovacdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a qual a bula
foi harmonizada e/ou atualizada.

Art. 27. As embalagens de medicamentos destinadas aos
estabelecimentos que realizam atividade de dispensacéo de medi-
camentos para 0 paciente, prevista na legislacdo especifica, devem
conter bula para o paciente.

Paragrafo Unico. E facultativo disponibilizar a bula do pa
ciente nas embalagens dos medicamentos de uso restrito a hospitais,
com destinagdo profissional/empresa especializada ou para adminis-
trag8o por profissional de satide.

Art. 28. As embalagens dos medicamentos de uso restrito a
hospitais, com destinagdo profissional/empresa especializada ou para
administracdo por profissional de salide devem conter bula para o
profissional de satide.

Art. 29. As embalagens multiplas, embalagens com desti-
nacdo hospitalar e embalagens com destinagdo institucional devem
conter um nimero minimo de bulas que atenda & quantidade relativa
a0 menor periodo de tratamento discriminado na indicagdo do me-
dicamento.

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que Sdo
dispensados para o paciente na embalagem priméria, o nimero de
bulas para o paciente deve ser equivaente ao nimero de embalagens
primarias.

§ 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 serem disponibilizadas na em-
balagem secundaria.

§ 3° No caso de medicamentos uso restrito a hospitais, de
uso profissional/empresa especializada ou para administragéo por pro-
fissional de salide, deve-se dispor de, no minimo, 1 (uma) bula para
0 profissional de salde.

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

Art. 30. As embalagens dos medicamentos fracionaveis de-
vem conter 0 numero de bulas preconizado em normas especificas.

I1Por meio dos Mementos Terapéuticos

Art. 31. Os laboratdrios oficiais podem disponibilizar as in-
formagBes para os profissionais de salde por meio dos Mementos
Terapéuticos e sua distribuicdo deve garantir o acesso a informag&o
para os profissionais de saude do SUS,

Parégrafo Unico. Caso ndo haja publicagdo de Memento Te-
rapéutico, os Laboratérios Oficiais devem disponibilizar bulas para os
profissionais de salide por meio das embalagens dos medicamentos,
obedecendo ao disposto nesta resolucéo quanto a forma e conteido.

Art. 32. Os Mementos Terapéuticos devem contemplar as
bulas para os profissionais de salde dos medicamentos registrados
pelos Laboratérios Oficiais, que devem obedecer ao disposto nesta
resolugdo quanto a forma e contetido.

Paragrafo Unico. Em cada bula para o profissional de salide
queconstitui 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. 33:A publicaco de Memento Terapéutico ndo isenta 0s
Laboratérios Oficiais da submissdo eletronica, da harmonizacdo e da
ateragdo de.textos de bulas, conforme disposto nesta resolucéo.

Sec&o I11Por meio do.Bulério Eletronico

Art. 34. Seréo publicadas no Bulério Eletrénico, no Portal
Anvisa, as Ultimas versdes dos textos de bulas dos medicamentos para
0 paciente e para o profissional de salide, regulamentadas por esta
Resolugdo, e os textos do rétulo do medicamento de notificagdo
simplificada que substituem informacd0 de bula,. conforme norma
especifica.

§ 1° Somente serdo publicados no Bulario Eletronico as
bulas e os textos de rétulos, que substituem informagéo de, bula,
referentes aos medicamentos comercializados.

§ 2° A utilizagdo do conte(ido do Bulério Eletrénico € per-
mitida, desde que se facam constar a fonte de onde foram retiradas as
informagdes, qual sgja a empresa titular do registro do medicamento,
bem como a data da respectiva consulta, e sejam respeitados os
direitos autorais, sem prejuizo de sangdes civeis e criminais em even-
tuais alteragdes, que so expressamente proibidas.

Secdo |VPor meio de servigos e recursos de internet

Art. 35. As empresas podem disponibilizar por meio de ser-
ViGos e recursos de internet as bulas para o paciente e para o pro-
fissional da salide de todos os seus medicamentos registrados, sem
acesso restrito, desde que reproduzam fielmente as Ultimas versdes
aprovadas pela Anvisa.

§ 1° Devem ser veiculados, nos servicos e recursos de in-
ternet que disponibilizam as bulas, aertas sobre o risco da auto-
medicacdo ou do uso do medicamento em desacordo com 0 es-
tabelecido pelo prescritor.

§ 2° Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para
o profissiona de salide deve constar a data de sua aprovagéo ou a
data de aprovacdo da Bula Padréo com a qual a bula foi harmonizada
e/ou atudizada

§ 3° As bulas disponibilizadas por meio de servigos e re-
cursos de internet devem ter formato de arquivo passivel de con-
versdo em audio e ampliacéo de fonte.

80 VPara pessoas portadoras de deficiéncia visual

Art. 36. As bulas em formato especial devem ser dispo-
nibilizadas gratuitamente pelas empresas titulares do registro do me-
dicamento, mediante solicitagdio da pessoa fisica portadora de de-
ficiéncia visual.

§ 1° As empresas devem disponibilizar para escolha da pes-
soa portadora de deficiéncia visua bulas:

| - em &udio ou em texto com formato passivel de conversio
para audio utilizando meio magnético, meio optico, meio eletronico
OU Servigos e recursos da internet;

Il - impressas em Braille;

Il - impressas com fonte ampliada.

§ 2° Os textos dos rétulos de medicamentos de notificagdio
simplificada, que substituem a bula, e dos Folhetos de Orientagéo ao
Consumidor, no caso de medicamentos dinamizados, também devem
ser disponibilizadas em formato especial, conforme definido neste
artigo.

Art. 37. 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 méaximo de até 10 (dez) dias
Uteis ap6s recebimento do pedido.

Parégrafo Unico. A empresa titular de registro do medica-
mento deve disponibilizar a bula em &udio, por meio do seu Servico
Telefénico de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou outro de sua
responsabilidade, com a opgdo de leitura parcial ou total, para escolha
da pessoa portadora de deficiéncia visual e acesso rapido as in-
formagdes sobre o medicamento.

Art. 38. 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 Unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o
paciente e para o profissiona de salide deve constar a data de sua
aprovacdo ou a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a qua a bula
foi harmonizada.

Art. 39. A empresa titular de registro do medicamento tem a
responsabilidade de arquivar, por 5 (cinco) anos, o registro das so-
licitacbes e do envio das bulas em formato especial 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 - a denominago genérica de cada principio ativo ou in-
sumos ativos, no caso de medicamentos dinamizados, ou nomen-
clatura boténica, no caso de medicamentos fitoterdpicos;VI - con-
centrag@o e forma farmacéutica;

VIl - data e comprovante de envio da bula; e

VIl - data e comprovante de recebimento da bula.

Paragrafo Unico. As empresas deverdo manter em sigilo os
dados pessoais do requerente, devendo esses ser utilizados exclu-
sivamente para os fins do atendimento.

CAPITULO VDAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITO-
RIAS

Art. 40. As bulas que sofreréo adequacdo a esta resolucéo
devem apresentar conteido de acordo com a Ultima bula aprovada,
sendo permitidas apenas:| - inclusdes de informagdes que passaram a
ser exigidas por esta resolugéo;

Il - atualizacOes de informagdes relativas as ateracbes de
texto de bulas que sdo passiveis de notificacdo e que podem ser
implementadas independentemente da manifestagéo prévia da Anvisa,
conforme disposto nesta resol ugéo;

Il - inclusdes de informagBes de seguranca;

IV- inclusbes de informagoes relacionades a ateragdes pds-
registro deferidas pela Anvisa apds a Ultima bula aprovada

Art. 41. Para os medicamentos ja registrados que ndo pos-
suem Bula Padréo, suas bulas devem ser adequadas quanto a forma e
a0 conteldo, obedecendo ao disposto nesta resolugdo, e ser peti-
cionadas e submetidas eletronicamente & Anvisa, conforme Guia de
Submissdo Eletronica de Bulas, no prazo de até:

| - 180 (cento e oitenta) dias, a partir da publicagdo desta
resolugdo, para todos os medicamentos registrados sob categorias
relacionadas ao aparelho digestivo, metabolismo e nutricdo; ao apa-
relho respiratério; ao aparelho cardiovascular; a parasitoses, neopla-
sias e infecgdes; a defesa, imunologia e aergia e aos produtos na-
turais e homeopéticos, conforme detalhado na Lista 1 no Portal da
Anvisg;

Il - 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da publicagéo
desta resolugdo, para os medicamentos registrados sob categorias re-
lacionadas a sangue e 6rgdos hematopoléticos;, a pele, mucosas e
aparelhos auditivo e visual; ao aparelho geniturindrio e hormonios
sexuals; /a0 sistema endécrino, exclusive metabolismo e aparelho ge-
nital; a0 sistema nervoso; a0 sistema musculoesquelético; ao diag-
nostico e a situagdes néo. especificadas, conforme detalhado na Lista
2 no Portal da Anvisa.

§ 1° Os medicamentos que forem incluidos na Lista de
Medicamento de Referéncia durante-o periodo de adequagdo a esta
resolucdo passam a ter suas bulas enquadradas como Bula Padréo que
devem ser adequadas quanto a forma e ao contelido, obedecendo ao
disposto nesta resolugdo, e serem “peticionadas e.submetidas eletro-
nicamente a Anvisa, conforme Guia de"Submissao Eletronica de Bu-
las nos prazos estabelecidos nos incisos deste artigo’ouem até 180
(cento e oitenta) dias, a partir da sua inclusdo na Lista de Me-
dicamento de Referéncia, valendo o maior prazo.

§ 2° Para os medicamentos que forem incluidos na Lista de
Medicamento de Referéncia, as suas bulas ja adequadas a“esta re-
solugdo devem ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme
instrugdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 30
(trinta) dias a partir de sua inclusdo na Lista de Medicamento de
Referéncia, caso ndo estejam publicadas no Bulério Eletronico.

§ 3° Os medicamentos especificos e fitoterdpicos, que ndo
possuem Bula Padrdo elaborada e publicada pela Anvisa, devem
seguir as instrugdes do caput deste artigo.

Art. 42. Para a solicitagdo 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
contetido, e ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme ins-
trugdes do Guia de Submisso Eletronica de Bulas, em até 30 (trinta)
dias apds o inicio da comercializagao.

Art. 43. Para os medicamentos ja registrados que possuem
Bula Padréo, suas bulas devem ser harmonizadas com a Bula Padréo,
obedecendo ao disposto nesta resolucdo, e ser notificadas em até 90
(noventa) dias a partir da publicacdo das suas respectivas Bulas Pa-
dréo no Bulério Eletrénico da Anvisa.

Art. 44. Para a solicitagéo de registro de medicamentos que
possuem Bula Padrdo, suas bulas devem ser harmonizadas com a
Bula Padréo, obedecendo ao disposto nesta resolugéo.

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

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

pelo codigo 00012010011900038
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§ 2° Para os medicamentos especificos ou fitoterapicos, cuja
Bula Padréo ndo estiver adequada quanto a forma e ao contetdo,
obedecendo ao disposto nesta resolucdo, suas bulas devem seguir a
Ultima bula elaborada e publicada pela Anvisa.

Art. 45. Para os medicamentos de notificagdo simplificada ja
aprovados, suas bulas ou Folhetos de Orientagdo ao Consumidor
devem ser adequadas quanto a forma e ao contelido, obedecendo ao
disposto nesta resolugdo, e ser notificadas e submetidas eletroni-
camente a Anvisa, conforme instrugdes do Guia de Submissdo Ele-
tronica de Bulas, em até 180 (cento e oitenta) dias a partir da pu-
blicagéo desta resolucéo.

Paragrafo Unico. Os textos dos rétulos dos medicamentos de
notificagdo simplificada que substituem as informagdes de bulas, de
acordo com norma especifica, devem ser submetidos el etronicamente
a Anvisa, conforme instrucoes do caput deste artigo.

Art. 46. Para a solicitagdo de notificagdo simplificada de
medicamentos, suas bulas ou Folhetos de Orientagdo ao Consumidor
devem ser elaborados pelas empresas, obedecendo ao disposto nesta
resolugdo, e ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme ins-
trugdes do Guia de Submissdo Eletronica de Bulas, em até 30 (trinta)
dias apds o inicio da comercializaco.

Paragrafo Unico. Os textos dos rétulos dos medicamentos de
notificagdo simplificada que substituem as informacdes de bulas, de
acordo com norma especifica, devem ser submetidos €l etronicamente
a Anvisa, conforme instrucéo do caput deste artigo.

Art. 47. As bulas adequadas a esta resolucéo, quanto a forma
e contetido, devem ser disponibilizadas por meio das embalagens dos
medicamentos, dos Mementos Terapéuticos, se for 0 caso, e para as
pessoas portadoras de deficiéncia visual, conforme previsto nesta re-
solucdo, em até:

| - 180 (cento e oitenta) dias apds a publicagdo da bula no
Bulério Eletrénico, para os medicamentos que ndo possuem Bula
Padr&o, sendo este o tempo previsto para 0 esgotamento do estoque;

Il - 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicacéo da Bula
Padréo no Bulério Eletrbnico, para os medicamentos que possuem
Bula Padréo, independente da manifestagdo prévia da Anvisa quanto
a notificagdo de alteragdo do texto de bula para adequago a esta
resolugdo, sendo este 0 tempo previsto para 0 esgotamento do es-
toque.

Parédgrafo Unico. A empresa titular do registro deve dis-
ponibilizar as Ultimas versdes aprovadas pela Anvisa das bulas dos
medicamentos, por meio do correio eletrdnico ou da sua leitura,
parcia ou total, pelo Servico Telefénico de Atendimento ao Con-
sumidor (SAC), conforme escolha e necessidade das pessoas por-
tadoras de deficiéncia visual, em até 30 (trinta) dias apds publicagdo
desta resolug@o, mesmo que as bulas ainda ndo estejam adequadas a
esta norma, de forma a garantir as pessoas portadoras de deficiéncia
visual acesso as informagBes constantes nas bulas durante o prazo de
adequacdo a norma.

Art. 48. Apos as ateragdes de texto de bula, provenientes de
peticdes ou notificagdes, as empresas devem disponibilizar as novas
bulas, nos prazos previstos nesta resolucéo, por meio das embalagens
dos medicamentos, dos Mementos Terapéuticos, se for o caso, dos
Servigos e recursos de internet, se utilizados pela empresa, e para as
pessoas portadoras de deficiéncia visual, sendo estes prazos os pre-
vistos para esgotamento de estogue.

Art. 49. Compete a autoridade de vigilancia sanitéria es-
tadual, municipal e federal proceder, nas inspegBes rotineiras,nas
indUstrias farmacéuticas ou importadoras de medicamentos, a ve-
rificacdo das ateragOes 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. 50. O descumprimento das disposigoes contidas nesta
resolugdo e no regulamento por .elaraprovado constituem infracdo
sanitéria, nos termos da Lei 'n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 51, Fica revogada a Portaria SVS/MS ne. 110, de 10 de
mar¢o de 1997; ‘as Resolugdes da Diretoria Colegiada RDC n°. 140,
de 29:de maio.de 2003, RDC n°. 126, de 16 de maio de 2005,
Resolucao:RDC ne. 94, de 11 de dezembro de 2008, e RDC n°. 95 de
11 de dezembro de 2008; o item 10.1 da parte |1l 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. 52. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.
ANEXO |

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:Citar 0 nome co-
mercial do medicamento.

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

Para medicamentos fitoterdpicos, informar espécie vegetal
(Género + epiteto especifico) para sua a denominagdo genérica, a
familia, a parte da planta utilizada e a nomenclatura popular.

No caso de medicamentos dinamizados, descrever os in-
sumos utilizando a nomenclatura das farmacopéias e compéndios
reconhecidos pela Anvisa para sua a denominagao genérica

Para medicamentos fitoterapicos, registrados com base na
tradicionalidade de uso, inserir as frases: "Medicamento fitoterdpico
registrado com base no uso tradicional." (em negrito) "Nao é re-
comendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos
amplos sobre sua seguranga ndo forem realizados."

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

Para os medicamentos genéricos, incluir a frase "Medica
mento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Citar apresentagdes comercializadas, informando:- a forma
farmacéutica;- a concentragdo do(s) principio(s) ativo(s), por unidade
de medida ou unidade farmacotéecnica, conforme o caso; - a quan-
tidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas,
conforme o caso;- a quantidade total de acessdrios dosadores que
acompanha as apresentagdes, quando aplicéavel.

Citar via de administracgo, usando caixa alta e negrito.

Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, "USO ADULTO",
"USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE__" ou "USO PE:
DIATRICO ACIMA DE ", indicando a idade minima, em meses
ou anos, para qua foi aprovada no registro o uso do medicamento.
No caso de medicamentos sem restricdo de uso por idade, conforme
aprovado no registro, incluir a frase "USO ADULTO e PEDIATRI-

COMPOSICAO

Para o(s) principio(s) ativo(s), descrever a composi¢do qua-
litativa, conforme DCB, e quantitativa e indicar equivaléncia sal-base,
quando aplicavel.

Para os excipientes, descrever a composi¢éo qualitativa, con-
forme DCB.

Para formas farmacéuticas liquidas, quando o solvente for
alcoodlico, mencionar a graduag&o alcodlica do produto final.

Para medicamentos com forma farmacéutica liquida e em
gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada mililitro (gotas/mL)
€ massa por gota (mg/gotas) .

Para os medicamentos para Terapia de Reidratacdo Oral
(TRO), informar a quantidade dos principios ativos em unidades de
massa ou massa/volume, e na forma de mEg/L.

Para os medicamentos injetaveis classificados como solugdes
parenterais de grande volume (SPGV), informar a composicdo qua-
litativa e quantitativa, percentual, contetido eletrolitico em mEg/L ou
mmol/L e osmolaridade.

Para medicamentos fitoterdpicos, a composi¢do do medica
mento deve indicar a relagdo real, em peso ou volume, do derivado
vegetal utilizado a correspondéncia em marcadores e a descricdo do
derivado.

Para medicamentos dinamizados, descrever alcomposiGao
qualitativa e quantitativa para os insumos ativos, informando a po-
téncia e escala de cada insumo, e a composicdo qualitativa para os
insumos inertes.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Descrever as indicagOes de uso'do medicamento devida-
mente registradas na Anvisa indicando-0 objetivo terapéutico, ou sgja,
se é destinado para o-tratamento, diagnostico, auxiliar no diagnéstico
ou prevencdo. Exemplos: Este medicamento é destinado a0 trata
g’lento de... Este'medicamento é destinado ao tratamento e prevencéo

e ...

Para-medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em
gual(is), situacao(cOes) 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 indicagdo deste medicamento somente podera ser alterada
a critério do prescritor."”

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?Descrever
resumidamente as agBes do medicamento em linguagem acessivel a
populacéo em geral.

Informar o tempo médio estimado para inicio da agéo te-
rapéutica do medicamento, quando aplicavel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Descrever as contra-indicagfes 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 é contra-indicado para uso por " (in-
formando a populagdo especial)."Este medicamento é contra-indicado
para menores de " (citando a idade em meses ou anos).

No caso de contra-indicagio de uso do medicamento por
homens ou mulheres, incluir uma das seguintes frases, em negri-
to:"Este medicamento é contra-indicado para uso por homens." ou
"Este medicamento é contra-indicado para uso por mulheres."

No caso de contrerindicagdo 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
f{afrmaoos 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-indicagOes especificas ou fatores que limitem a utilizagdo 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 precaugdes para o uso adequado
do medicamento, incluindo, quando aplicavel, informagbes sobre:-
cuidados e adverténcias para populagoes especiais;- ateracdes de
condigdes fisiolégicas, incluindo aguelas que possam afetar a ca-
pacidade de dirigir veiculos e operar maquinas; e- sensibilidade cru-
zada

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

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso do me-
dicamento por mulheres gréavidas, incluir, em negrito, de acordo com
o periodo gestacional, as frases de aerta associadas as categorias de
risco de farmacos destinados as mulheres grévidas, conforme norma
especifica.

No caso de adverténcias e precaucdes para 0 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 - COI, 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.";"Este medi-
camento contém LACTOSE.";" Atencgo diabéticos: este medicamento
contém SACAROSE."

Descrever as interagbes medicamentosas, por potencial de
significancia clinica, esclarecendo quanto as conseqiiéncias e pre-
juizos para o0 paciente ou para 0 tratamento, agrupando OS casos
similares e dispondo informagBes, quando aplicavel, sobre:- as in-
teragGes medicamento-medicamento, inclusive com medicamentos fi-
toterdpicos.

Caso a interagéo seja relacionada a uma classe terapéutica,
exemplificar com os principios ativos mais importantes;- as interagdes
medicamento-planta medicinal;- as interagdes medicamento-substéan-
cia quimica, com destaque para o dcool e nicoting-| as, interacoes
medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial;- ‘as interacoes
medicamentos-doengas, caso ndo estejam dispostas juntamente com
contra-indicagOes, adverténcias e precaugoes; - as interacbes medi-
camento-alimento.

Incluir a frase, em negrito:"Informe ao seu medico ou ci-
rurglao dentista se vocé estd fazendo, uso de algum outro medica-
mento." Para os medicamentos. vendidos sob prescricdo médica, in-
cluir a seguinte frase,.em negrito:"N&do use medicamento sem o co-
nhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR'ESTE MEDICAMENTO? Descrever os cuidados de
conservagdo do medicamento.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

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

"N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original."

Descrever os cuidados especificos de conservagdo para me-
dicamentos que uma vez abertos ou preparados para 0 uso sofram
reducdo do prazo de validade origina ou ateracdo do cuidado de
conservagdo original, incluindo uma das seguintes frases, em ne-
grito:"Apos aberto, valido por " (indicando o tempo de va
lidade apds aberto, conforme estudos de estabilidade do medica-
mento) "Apds preparo, manter por " (indicando o cuidado
de conservagdo e o tempo de validade ap6s preparo, conforme es-
tudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do pro-
duto e outras caracteristicas do medicamento, inclusive apds a re-
congtitui¢do e/ou diluicao.

Incluir as seguintes frases, em negrito:"Antes de usar, ob-
serve 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-1o."

Incluir a seguinte frase, em negrito:"Todo medicamento deve
ser mantido fora do alcance das criangas.”

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em
negrito:"Proteger da luz solar e de fontes de radiacéo eletromagnética,
como por exemplo: forno de microondas, aparelho celular, televisio,
etc.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Descrever as principais orientagdes sobre 0 modo correto de
preparo, manuseio e aplicacdo do medicamento.

Incluir o risco de uso por via de administragdo ndo re-
comendada, quando aplicavel.

Para solugfes para diluicdo ou p6s ou granulados para so-
lugdo, suspensio ou emulsdo de uso ora ou injetével, incluir-- o
procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluicdo antes da
administracdo; - o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);- o volume
final do medicamento preparado; e- concentracdo do medicamento
preparado.

Descrever a posologia, incluindo as seguintes informagdes:-
dose para forma farmacéutica e concentracdo, expresso, quando apli-
cével, em unidades de medida ou unidade farmacotécnica corres-
pondente em funcdo ao tempo, definindo o intervalo de administragdo
em unidade de tempo;- a dose inicid e de manutencdo, quando
aplicavel;- duragdpo de tratamento; - vias de administragdo;- orien-
tagOes para cada indicag8o terapéutica nos casos de posologias dis-
tintas; - orientages para uso adulto e/ou uso pediétrico, de acordo
com 0 aprovado no registro; e- orientacBes sobre 0 monitoramento e
gjuste de dose para populagdes especiais.

Para os medicamentos com apresentacdo liquida para uso
sistémico, expressar a dose do medicamento em unidade de medida,
em massa ou Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por
quilograma (kg) corpéreo ou superficie corporal.

Paraasformasfarmacéuticas deliberacéo modificadaexpressar ado-
<eliberada por unidade de tempo e tempo tota de liberagzo do principio ativo.

Descrever o limite méximo didrio de administracdo do me-
dicamento expresso em unidades de medida ou unidade farmaco-
técnica correspondente.

Para medicamento dinamizado, citar a dose méaxima diéria
guando o insumo ativo for considerado toxico (tabela constante da
Farmacopéia Homeopética dos Estados Unidos - HPUS) e a dina-
mizagdo for tal que possa induzir efeitos toxicos se utilizado aém do
limite estabelecido.

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

pelo codigo 00012010011900039
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Para 0s medicamentos vendidos sob prescricdo médica, in-
cluir as seguintes frases, em negrito:

"Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico."

Para os medicamentos isentos de prescrigdo médica, incluir a
seguinte frase, em negrito:

"Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas
sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. N&o
desaparecendo 0s sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista."

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a se-
guinte frase, em negrito:

"Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mas-
tigado." (para comprimidos revestidos, capsulas e compridos de li-
beracdo modificada e outras que couber) ou "Este medicamento ndo
deve ser cortado." (para adesivos e outras que couber)

Para medicamentos dinamizados, alertar para o aparecimento
de sintomas novos ou agravagdo de smtomas atuas, quando aplicavel,
e incluir as seguintes frases, em negrito: "Informe a0 seu médico,
cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacdo de
sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos.” "O uso inadequado

do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.” "Consulte um
clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolugdo do tra-
tamento. Siga corretamente suas orientagtes.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?Descrever a conduta necessaria,
caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida), quando for
0 caso.

Orientar sobre a atitude adeguada quando houver a pos-
sibilidade de sindrome de abstinéncia

Incluir a seguinte frase, em negrito:

"Em caso de dlvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgigo-dentista."

Para os medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase,
em negrito: "Caso vocé esguega de usar o medicamento, ndo duplique
a quantidade de medicamento na préxima tomada.”

8.JQUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Citar"as,reacfes adversas, ordenando-as e agrupando-as por freqiiéncia, das mais comuns para as muitas raras, explicitando os sinais

e sintomas relacionados a cada uma.
Informar sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.

Incluir, guando-possivel, os seguintes textos informativos e explicativos sobre a incidéncia de ocorréncia das reacdes adversas, antes

de cité-las:"Reagdo ‘muito comum_(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

que utilizam este medicamento): ""Reagdo

""Reacdo comum
.""Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes

rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

" "Reac&0 muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Ao dlassificar a frequéncia das reag0es, utilizar os seguintes parametros:

ﬂe%umC|a das ReacOes Adversas Parametros

> 1/10 (> 10%) muito comum

> 1/100 e £ 1/10 (> 1% e £ 10%) comum (fregliente)

> 1/1.000 e £ 1/100 (>01% e £ 1%) incomum (infregliente)
> 1/1 0000e£1/1000(>001%e£01%) rara

£ 1/10.000 (£ 0,01%) muitorara

Incluir as seguintes frases, em negrito:"Informe a0 seu médico, ci-
rurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes inde-
sgjaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atra-
vés do seu servico de atendimento.”

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um
medicamento novo, referente & molécula nova isolada ou em as-
sociagdo, no Brasil, em condigdes normais de comercializacdo ou
dispensacdo durante os cinco primeiros anos de comercializagdo:
"Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pes-
quisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitéveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.”

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando ja houver passado o
prazo dos cinco primeiros anos para molécula nova isolada ou em
associagdo, e inclui-la durante cinco anos de comercializagéo do me-
dicamento com nova indicagdo terapéutica, nova via de adminis-
tragdo, nova concentragdo, nova forma farmacéutica e/ou nova as-
sociagdo no pais:

"Atencao: este produto € um medicamento que possui no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico". (incluindo no espaco: nova indicagdo tera
péutica, nova via de administragdo, nova concentragéo, nova forma
farmacéutica e/ou nova associagdo, conforme o caso)

Para medicamentos dinamizados, quando couber, informar quais os
tipos mais comuns e frequéncia das possiveis agravagdes do me-
dicamento, obrigatoriamente somente para aqueles dentro da faixa de
toxicidade (com tarja) nas dinamizacdes 1CH, 2DH ou menor.

Para medicamentos dinamizados, inserir a frase: "Em caso de sin-
tomas que causem mal estar durante o tratamento, procure seu médico
ou farmacéutico.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto
a medidas preventivas que amenizem o dano até a obtengdo do
socorro médico.

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para
atendimento emergencial, especialmente para medicamentos que con-
tenham insumos ativos nas dinamizages 1CH, 2DH ou menor, con-
forme o caso.

Inserir as seguintes frases, em negrito:"Em caso de uso de grande
quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes."

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Descrever as indicacBes de,uso do medicamento devidamente re-
gistradas na Anvisa informando o objetivo terapéutico, ou segja, se é
destinado para o tratamento, diagndstico, auxiliar no diagnéstico ou
profilaxia Exemplos: Este medicamento/é destinado ao tratamento
de... Este medicamento é destinado ao tratamento e profilaxia de ...
Para medicamentos dinamizados, descrever sucintamente em qual(is)
situagaio(gBes) clinica(s) o medicamento se propOe‘a agir. Destacar
que: Este medicamento é um auxiliar no tratamento.des.
2. RESULTADOS DE EFICACIAApresentar o resultado<deeficicia
do grupo tratado com o medicamento em questéo e 0 grupo controle;
incluindo diferencas que permitam uma maior visualizagdo da re-
levancia do tratamento e citando as referéncias bibliogréficas.
Para 0s medicamentos genéricos e similares, apresentar os resultados
de eficicia do seu respectivo medicamento de referéncia, mencio-
nando apenas o(s) nome(s) do(s) principio(s) ativo(s).
Para medicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados, apre-
sentar os resultados de eficacia quando aplicavel.
3. CARACTERISTICAS FARMACOL OGICASDescrever o medica-
mento com as suas propriedades farmacoldgicas, tanto as farma-
codindmicas quanto as farmacocinéticas, fundamentadas técnico-cien-
tificamente.
Informar o tempo médio estimado para inicio da ac&o terapéutica do
medicamento, quando aplicavel
Para medicamentos especificos, fitoterdpicos e dinamizados, apre-
sentar as caracteristicas farmacol 6gicas quando aplicavel.
Para medicamentos dinamizados, descrever o medicamento com as
suas propriedades fundamentadas técnico-cientificamente no ambito
da terapéutica homeopética, antroposdfica ou homotoxicolégica, con-
forme o caso.
4. CONTRA-INDICACOESDescrever as contra-indicagBes para o
uso do medicamento.
No caso de contra-indicac&o de uso do medicamento para popul agbes
especiais, incluir as seguintes frases, em negrito:"Este medicamento é
contrarindicado para uso por ." (informando a popu-
lac&0 especial)."Este medicamento é contra-indicado para menores de
" (citando a idade em meses ou anos).
No caso de contra-indicacdo de uso do medicamento por homens ou
mulheres, incluir um das seguintes frases, em negrito:"Este medi-
camento € contra-indicado para uso por homens." ou "Este medi-
camento é contrarindicado para uso por mulheres.”
No caso de contra-indicagdo do uso do medicamento por mulheres
grévidas, indicar e descrever a categoria de risco na gravidez, de
acordo com periodo gestacional, e incluir, em negrito, as frases de

alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados as
mulheres grévidas, conforme norma especifica.

No caso de contra-indicagdo para o uso de principios ativos, classe
terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de alerta pre-
vistas em norma especifica.

Para medicamentos dinamizados, descrever, quando houver, as con-
tra-indicacOes especificas ou fatores que limitem a utilizagdo do me-
dicamento, como hipersensibilidade aos insumos ativos (obrigato-
riamente para dinamizagGes 1CH, 2DH ou menor) e insumos inertes.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOESDescrever as adverténcias e
precaucdes para o uso adequado do medicamento.

Incluir, quando aplicavel, informagdes sobre:- cuidados e adverténcias
para populacles especiais;- alteragBes de condigdes fisioldgicas, in-
cluindo aguelas que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas;- sensibilidade cruzada; e- teratogenicidade, muta-
genicidade e reproducgdo, quando houver, e outros cuidados neces-
sérios.

No caso de medicamentos destinados ao tratamento de doencas in-
fecto-contagiosas, inserir orientacdes sobre as medidas de higiene
recomendadas em cada caso.

Nos casos de adverténcias e precaugdes para uso do medicamento por
mulheres gréavidas, indicar e descrever a categoria de risco na gra-
videz, de acordo com periodo gestacional, e incluir, en negrito, as
frases de aerta associadas as categorias de risco de farmacos des-
tinados as mulheres gréavidas, conforme norma especifica

No caso de adverténcias e precaugdes para 0 uso de principios ativos,
classe terapéutica e excipientes, incluir, em negrito, as frases de aerta
previstas em norma especifica

Para medicamentos que podem causar doping, conforme especifi-
cacdo do Comité Olimpico Internaciona - COI, incluir a seguinte
frase, em negrito: "Este medicamento pode causar doping."Para me-
dicamentos dinamizados, incluir, em negrito, as frases de adverténcias
e precaucOes relativas aos insumos inertes, conforme o caso: "Este
medicamento contém ALCOOL.";"Este medicamento contém LAC-
TOSE.";"Atengéo diabéticos. este medicamento contém SACARO-
SE."

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de signifi-
cancia clinica, esclarecendo quanto as consequiéncias e prejuizos para
0 paciente ou para o tratamento, agrupando 0s casos similares e
dispondo informagdes, quando aplicavel, sobre:- as interagbes me-
dicamento-medicamento, inclusive com medicamentos fitoterapicos.
Caso a interagdo segja relacionada a uma classe terapéutica, exem-
plificar com os principios ativos mais importantes.- as interacoes
medicamento-planta medicinal;- as interagdes medicamento-substan-
cia quimica, com destaque para 0 acool e nicoting- as interagbes
medicamento-exame laboratorial e nédo laboratorial;- as interacoes
medicamentos-doengas, caso ndo estejam dispostas juntamente com
contra-indicacoes, adverténcias e precaucoes; e- as interagbes me-
dicamento-alimento!

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO-
Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do me-
dicamento e informar o prazo devalidade do medicamento a partir da
data de fabricacdo, aprovado no registro, citando o ndmero de me-
ses.

Incluir as seguintes frases, em negrito:

"Numero de lote e datas de fabricagdo e vaidade: vide embaa
gem.”

"N&o use medicamento com o prazo de validade vencido! Guarde-o
em sua embalagem original."Descrever os cuidados especificos de
conservacao para medicamentos que uma vez abertos ou preparados
para o uso sofram reducdo do prazo de validade origina ou ateracdo
do cuidado de conservagdo original, incluindo uma das seguintes
frases, em negrito:"Apbs aberto, vaido por " (indicando o
tempo de validade ap6s aberto, conforme estudos de eﬂabilidade do
medicamento) "Ap6s preparo, manter por " (indicando o
cuidado de conservagdo e o tempo de validade ap6s preparo, con-
forme estudos de estabilidade do medicamento)

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e
outras caracteristicas do medicamento, inclusive apds a reconstituicao
e/ou diluicdo.

Incluir as seguintes frases, em negrito:"Antes de usar, observe o
aspecto do medicamento.”

Incluir a seguinte expressao em negrito:"Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criangas"

Para medicamentos dinamizados, inserir a seguinte frase, em ne-
grito:"Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética,
como por exemplo: forno de microondas, aparelho celular, televisio,
etc.”

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

pelo codigo 00012010011900040

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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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Descrever as principais orientagdes sobre 0 modo correto de preparo,
manuseio e aplicagdo do medicamento.
Incluir o risco de uso por via de administracdo ndo recomendada,
quando aplicavel.
Para solugBes para diluicdo ou pds ou granulados para solugdo, sus-
pensdo ou emulsdo de uso oral ou injetavel, incluir:- o procedimento
detalhado para reconstituicao e/ou diluicdo antes da administragéo; -
o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s);- o volume final do medi-
camento preparado;- concentracdo do medicamento preparado.
Para solugbes de uso parenteral, incluir informagdes sobre incom-
patibilidade esclarecendo as consequéncias e possiveis prejuizos para
o tratamento.
Descrever a posologia, incluindo as seguintes informagdes:- dose para
forma farmacéutica e concentragdo, expresso, quando aplicavel, em
unidades de medida ou unidade farmacotécnica correspondente em
fungéo ao tempo, definindo o intervalo de administragdo em unidade
de tempo;- a dose inicia e de manutengdo, quando aplicavel;- in-
tervalos de administragcdo (em minutos ou horas);- duragdo de tra-
tamento; - vias de administragdo;- orientagcGes para cada indicagéo
terapéutica nos casos de posologias distintas; - orientagdes para uso
adulto e/ou uso pediétrico, de acordo com o aprovado no registro;-
orientacOes sobre 0 monitoramento e ajuste de dose para populagdes
especials.
Para os medicamentos com apresentacdo liquida para uso sistémico,
expressar a dose do medicamento em unidade de medida, em massa
ou Unidade Internacional (Ul) do principio ativo, por quilograma (kg)
corpéreo ou superficie corporal.
Para as formas farmacéuticas de liberacdo modificada expressar a
dose liberada por unidade de tempo e tempo total de liberagdo do
principio ativo.
Descrever o limite méximo dié&rio de administracdo do medicamento
expresso em unidades de medida ou unidade farmacotécnica cor-
respondente.
Para medicamento dinamizado, citar a dose maxima diéria quando o
insumo ativo for considerado téxico (tabela constante da Farmacopéia
Homeopética dos Estados Unidos - HPUS) e a dinamizagdo for tal
que possa induzir efeitos toxicos se utilizado além do limite es-
tabelecido.
Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte
frase, em negrito:
"Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.” (para
comprimidos revestidos, capsulas e compridos de liberagdo modi-
ficada e outras que couber)"Este medicamento ndo deve ser cortado.”
(para adesivos e outras que couber)
9. REACOES ADVERSASCitar as reages adversas, ordenando-as e
agrupando-as por frequéncia, das mais comuns para as muitas raras,
explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma. Informar
sobre a gravidade e severidade, quando aplicavel.
Incluir, quando possivel, os seguintes textos informativos e expli-
cativos sobre a incidéncia de ocorréncia das reacOes adversas, antes
de cité&las"Reacdo muito comum (>~1/10): ""Reacdo
comum (> 1/100 e £ 1/10): ""Reagdo incomum (>
1/1.000 e £ 1/100): ""Reacdo rara (> 1/10.000 e £
1.000): M "Reagdo muito rara (£ 1/10.000):
Ao classificar a freqiiéncia das reagoes, utilizar os se-
guintes parametros:

Freqiéncia des'ReacBes Adver- |Parametros
sas
> 1/10. (> 10%) muito comum

>1/100e £ V10 (> 1% e £ comum (freqlente)
10%)

io/ﬂl.ooo e £ 17100 (> 0,1% e £ |incomum (infregliente)
0,
> 1/10.000 e £ 1/1.000 (> rara

0,01% e £ 0,1%)
£ 1/10.000 (£ 0,01%)

muito rara

Inserir a seguinte frase: "Em casos de eventos adversos, notifique ao
Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, dis-
ponivel em www. , ou para a Vigilancia Sanitéria Es-
tadual ou Municipa." (incluindo no espaco o endereco eletrénico
atualizado do NOTIVISA)

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando se tratar de um
medicamento novo, referente & molécula nova isolada ou em as-
sociagdo, no Brasil, em condi¢des normais de comercializagdo ou
dispensacdo durante os cinco primeiros anos de comercializagéo:
"Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pes-
quisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos
adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NO-

TIVISA, disponivel em www. , Ou para a Vigilancia
Sanitéria Estadual ou Municipal." (incluindo no espago o enderego
eletrénico atualizado do NOTIVISA)

Substituir a frase anterior pela seguinte, quando ja houver passado o
prazo dos cinco primeiros anos para molécula nova, isolada ou em
associagdo, e inclui-la durante cinco anos de comerciaizagéo do me-
dicamento com nova indicagdo terapéutica, nova via de adminis-
trag8o, nova concentragdo, nova forma farmacéutica e/ou nova as-
sociagdo no pals:

"Atencdo: este produto € um medicamento que pos
sui no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e uti-
lizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo
Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, dis-
ponivel em www. , OU para a Vigilancia Sanitéria Es-
tadual ou Municipal." (incluindo no primeiro espago o termo: nova
indicag8o terapéutica, nova via de administragdo, nova concentragéo,
nova forma farmacéutica e/ou nova associagdo, conforme o caso; e no
ultimo espaco, o endereco eletronico atualizado do NOTIVISA)
Para medicamentos dinamizados, quando aplicavel, informar quais os
tipos mais comuns e freqiiéncia das possiveis agravagdes do me-
dicamento, obrigatoriamente somente para aqueles dentro da faixa de
toxicidade (com tarja) nas dinamizagtes 1CH, 2DH ou menor.

10. SUPERDOSEDescrever 0os sintomas que caracterizam a super-
dose e orientar quanto a medidas preventivas que amenizem o dano
até a obtencdo do socorro médico.

Para medicamentos dinamizados, incluir a conduta adequada para
atendimento emergencial, especialmente para medicamentos que con-
tenham insumos ativos nas dinamizag6es 1CH, 2DH ou menor, con-
forme o caso.

Inserir a seguinte frase em negrito:"Em caso de intoxicacéo ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes."

DIZERES LEGAISInformar a sigla"MS" mais o nimero de registro
no Ministério da Salde conforme publicado em Diédrio Oficial da
Unido (D.O.U.), sendo necessarios os 9 (nove) digitosiiniciais.
Informar 0 nome, nimero de inscri¢do e sigla do Conselho Regional
de Farmécia do responsével técnico da empresa titular do registro.
Informar o nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil.
Informar o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ)
do titular do registro.

Inserir a expressdo "|ndlstria Brasileira', quando aplicavel.

Informar o, telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC),de responsabilidade da empresa titular do registro.

Informar. 0 nome e enderego da empresa fabricante, quando ela diferir
da empresa titular do registro, citando a cidade e o estado precedidos

pela frase "Fabricado por:" e inserindo a frase "Registrado por:" antes
dos dados da detentora do registro.

Informar 0 nome e endereco da empresa fabricante, quando o me-
dicamento for importado, citando a cidade e o pais precedidos pela
frase "Fabricado por" e inserindo a frase "Importado por:" antes dos
dados da empresa titular do registro.

Informar o nome e endereco da empresa responsavel pela embalagem
do medicamento, quando ela diferir da empresa titular do registro ou
fabricante, citando a cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e
0 pais, precedidos pela frase "Embalado por:" e inserindo a frase
"Registrado por:" ou "Importando por:", conforme o caso, antes dos
dados da empresa titular do registro;

Informar, se descrito na embalagem do medicamento, 0 nome e en-
dereco da empresa responsavel pela comercializagdo do medicamen-
to, citando a cidade e o estado precedidos pela frase "Comercializado
por" e incluindo a frase "Registrado por:" antes dos dados da de-
tentora do registro.

E facultativo incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do
registro, bem como das empresas fabricantes e responsaveis pela
embalagem e comercializagdo do medicamento, desde.que hdo pre-
judiquem a presenca das informagdes obrigatdriasie estas empresas
estejam devidamente identificadas nos dizeres legais.

Incluir as seguintes frases, quando for o/caso:

"Uso restrito a hospitais' (para os' medicamentos de uso restrito a
hospitais);"Venda sob prescricdo médica' (para os medicamentos de
venda sob prescricdo médica);

"Siga corretamente‘@:modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas
procure orientagdo médica’ (para os medicamentos vendidos sem
exigéncia de prescri¢cdo médica);

"Uso,sob prescricdo médica." (para embalagens com destinagdo ins-
titucional);" Venda proibida ao comércio." (para os medicamentos com
destinacgo institucional).

Incluir as frases de restricbes de venda, uso e dispensacdo previstas
na norma especifica para produtos controlados.

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos €l etronicamente
a Anvisa, uma das seguintes frases, conforme o caso, em negrito:
"Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (diamés/ano)" (informando a
data de publicagdo da bula no Bulério Eletrénico) "Esta bula foi
atualizada conforme Bula Padr@o aprovada pela Anvisa em
(diafmés/ano)" (informando a data de publicacdo da respectiva Bula
Padr&@o no Bul&rio Eletrdnico com a qua a bula foi harmonizada e/ou
atualizada)

Incluir simbolo da reciclagem de papel.

Republicada por ter saido publicado no DOU. N° 172, de 9-9-2009,
Secd0 1, pag 31, com incorrecéo no original.

ARESTO N° 13, DE 18 DE JANEIRO DE 2010

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sesséo realizada em 11 de janeiro de 2010, ACORDAM os membros da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n°. 9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e no §1° 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, e em conformidade com a Resolugdo RDC n°.
25, de 4 de abril de 2008, decidiram por unanimidade, NEGAR PROVIMENTO a0 recurso a seguir especificado, conforme anexo, de-
terminando a extingdo do recurso, com julgamento do mérito, mantendo os termos da decisdo recorrida.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

ANEXO
Empresas MOASSEL AL CAYSAR LTDA.
CNPJ 10.559.273/0001-24
Marca Processo Peticao Assunto da Peti¢do Recurso Indeferido
TEQUILA LIMAO 25351. 438480/2009-12 567873/09-1 6001 - Registro de Produto Fumigeno {897027/09-1
- Dados Cadastrais

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 18 de janeiro de 2010

N¢ 12 - O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica e a
Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, os incisos X
e XI do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, e com fundamento nos art. 52 e 63
da Lel n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, adliado ao disposto no
inciso VI 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, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, DECIDE os
Recursos Administrativos conforme relagdo especificada no Anexo |
deste despacho.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

Empresa: Bayer S/A.

Medicamento: Cipro IV Flexibag (ciprofloxacino)

Forma Farmacéutica: solugéo injetavel

Processo n°: 25001.005028/87

Expediente n°: 679761/09-0

Aasg.mto: Medicamento Novo - Notificagdo de Inclusdo de Local de
Fabrico

Decisdo: CONHECER E NAO CONCEDER EFEITO SUSPENSI-
VO

Empresa: Brasmed Boténica e Farmacéutica Ltda

Medicamento: Alcachofra Brasmed (cynara scolymus L.)

Forma Farmacéutica: capsula gelatinosa dura

Processo n°: 25351.060898/2003-77

Expediente n°: 778310/09-8

Assunto: Fitoterdpico - Caducidade de Registro de Medicamento
Decisdo: CONHECER E CONCEDER EFEITO SUSPENSIVO
Empresa: Brasmed Boténica e Farmacéutica Ltda.

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

pelo codigo 00012010011900041

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.





