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Motivacdao

Necessidade de definir novo marco regulatorio para:

- Tracar regra unica para as bulas de todos medicamentos
(revogar a Portaria n° 110/97 e a RDC n° 140/03, além da RDC
n° 126/05);

- Tracar diretriz Gnica para forma e contetido para as bulas de

fodos os medicamentos;
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Motivacdao

-Definir prazos para a adequacdo de forma e conteudo de
todas as bulas;

« Aprimorar a proposta da RDC n° 140/03, com a experiéncia
decorrente de seus cinco 5 anos de vigéncia;

« Regulamentar o Decreto n° 5.296/04 quanto a acessibilidade
de informacoes sobre medicamentos, por meio da bula, para

as pessoas portadoras de deficiéncia visual.
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Propostas da Consulta Publica n° 01/2009
Manutencao das propostas da RDC n° 140/03 quanto:

- As bulas padrées de informacdo para genéricos e similares;

 As bulas separadas para pacientes (perguntas e respostas)

e profissionais de saude;

- A adequacdo de linguagem e conteido em cada tipo de

bulaq;

- A disponibilizacdo das bulas no Buldrio Eletronico.
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Inovacoes

Na estrutura das bulas
- Padronizacdo dos parémetros de diagramag¢do, como por
exemplo: definicdo da fonte, tamanho, cor de impressao,
espacamento entre linhas, entre letras

- Fonte Times New Roman 10 na cor preta em papel

branco
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Inovacoes

 Reorganizacdo das informacoes nas bulas para torna-las
mais compreensiveis e coesas

- Bulas separadas por forma farmacéutica

- As informacgoes estarao organizadas conforme afinidade

de conteudo, nos itens de bulas.
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Inovacoes
No conteudo das bulas

- Detalhamento maior na norma das informacoes exigidas em
cada topico.

- Diretrizes para elaboracdo de uma bula mais objetiva e
contemplando informacoes que atendam necessidade de

cada publico.
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Inovacoes
- Bulas dos genéricos e similares harmonizadas com as bulas

com as bulas padrao dos medicamentos de referénciaq,

podendo diferir em apenas itens especificos.
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Inovacoes com a nova regulamentacdo
- Regulamentacdo da acessibilidade de informacoes as

pessoas portadoras de deficiéncia visual
- Bulas deverado ser disponibilizadas mediante
solicitacdo, em Meio magnético,optico ou eletrénico,
ou em formato digital ou dudio, ou impressas em

Braille, ou com fonte ampliada.
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Inovacoes com a nova regulamentacdo
- Correio eletrénico e Leitura parcial ou total pelo SAC,

em até 30 dias apos publicacdo desta RDC.

- Bula em formato especial devera ser enviada até 10
dias uteis apos a solicitacdo, quando da adequacdo
das mesmas e apos disponibilizacdo nas embalagens

dos medicamentos.
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Inovacoes com a nova regulamentacdo

- Regulamentacdo da acessibilidade de informacoes as

pessoas portadoras de deficiéncia visual
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Inovacoes com a nova regulamentacdo

Mo _____  JPfrao

Correio eletronico ou leitura 30 dias apés publicacdo RDC
parcial ou total (SAC)

Bula em formato especial (Braille 180 dias para notificacdo e envio a
ou fonte ampliada, digital ou ANVISA + 90 dias para
Adudio) disponibilizacdao
apods aprovacdo.
10 dias Uteis a partir da
disponilbilizacao
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Inovacoes com a nova regulamentacdo
« Outras questoes que estdo contempladas na nova norma:

- Melhor detalhamento da indicacado;

- Melhoria no padrao de informacdo sobre ocorréncia
de reacoes adversas, com indicacdo dos sinais e
sinfomas relacionados a estas e inclusao de textos

informativos sobre a incidéncia das mesmas



Resolucao - RDC N°
47 /2009

Inovacoes com a nova regulamentacdo
- Inclusao de frases de adverténcias para contra-

indicacdo do uso:
- “ Este medicamento é contra-indicado para uso

por HH

- “Este medicamento é contra-indicado para

menores de o
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Inovacoes com a nova regulamentacdo

- Inclusao de orientacoes sobre notificacdo de reacdo
adversa;

- Inclusdo do disque intoxicacdao para orientar sobre
superdose;

- Alerta para atletas quanto a potencialidade de causar

“doping”.
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Inovacoes com a nova regulamentacdo

- Alteracoes referentes a seguranca do medicamento
provocadas pelas matrizes ou autoridades sanitdrias de

outros paises: 30 dias
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Prazos para implementacdo das novas regras
Publicacdo da norma: 09 de setembro de 2009

e Periodo de transicdo de setembro/2009 a 2011
- Adequacao das bulas pelas empresas e envio para Anvisaq;
-Triagem e publicacdo no Buldrio Eletronico pela Anvisa;

- Impressao e inclusdo das novas bulas nas embalagens pelas

empresas.
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Prazos para implementacdo das novas regras

e Em 2010 alguns medicamentos ja terdo novas bulas.
e Gradativamente, ao longo de 2010, as bulas de todos

os medicamentos serdo adequadas d nova norma.
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Prazos para implementacdo das novas regras

- A partir de 2011 é previsto que todos os medicamentos

fabricados contenham novas bulas.



Prazos para

Implementacao

Tipo

Prazo

Medicamentos que ndo
possuem Bula Padrdo - Ex;
Biolbgicos, Dinamizados,
Especificos, Fitoterdpicos,
Referéncia

Até 180 dias para notificar e
submeter a Anvisa

Até 90 dias apds publicacdo
no buldrio para disponibilizar

Medicamentos que possuem
Bula Padrdo -Ex: Genéricos e
Similares( que ndo sdo
referéncia)

Especificos e Fitoterdpicos

Até 90 dias apds publicacdo
para noftificar a alteracdo
Até 180 dias apds publicacdo
da Bula Padrdo para
disponibilizar

Medicamentos Notificados

Até 180 dias para notificar e
submeter a Anvisa

Até 90 dias apds publicacdo
para disponibilizar
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