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Consulta Publica n° 989, de 15 de dezembro de 2020
D.O.U de 23/12/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicGes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, 1, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme
deliberado em reunido realizada em 15 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentérios
e sugestbes ao texto da Proposta de Consulta Publica que Altera a Resolu¢éo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboracao,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=60955

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Coordenacdo de Bula,
Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES), SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cbes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO



PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.905675/2020-40

Assunto: Proposta de Consulta Publica que Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboracdo, harmonizagéo,
atualizacao, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 7.10 - Bula e Rotulagem de Medicamentos

Area responsavel: CBRES/GGMED

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece
regras para elaboracéao, harmonizacéao,
atualizacéo, publicacéo e disponibilizacéo de bulas
de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢céo
que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucéo,
conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° O art. 26 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de
2009, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

§ 2° E permitida a inclusdo de um mecanismo digital para a disponibilizacdo de
informacdes aprovadas pela Anvisa nas embalagens primarias e secundarias dos
medicamentos, com o link para as bulas do paciente e do profissional de salde mais atualizadas
constantes no Bulario Eletrénico da Anvisa." (NR)

Art. 2° O art. 29 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de
2009, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

“Art. 29. As embalagens com destinacdo hospitalar e embalagens com destinacdo
institucional devem conter um nimero minimo de bulas que atenda a quantidade relativa ao
menor periodo de tratamento discriminado na indica¢éo do medicamento.

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que sdo dispensados para o paciente na
embalagem primaria, o nimero de bulas para o paciente na embalagem multipla deve ser
equivalente, no minimo, a 50% (cinquenta porcento) do nimero de embalagens primarias.

§ 2° No caso de medicamentos de uso continuo que séo dispensados para o paciente na
embalagem primaria, deve-se utilizar como referéncia o periodo de 60 dias de tratamento para
se calcular o nimero de bulas para o paciente a serem disponibilizadas na embalagem
secundéria.



§ 5° As empresas detentoras de registro de medicamentos isentos de prescricdo devem
instituir programas de educacao para orientar os pontos de venda a disponibilizarem as bulas e
0s pacientes a solicitarem estas bulas nas farmacias para promover o uso seguro dos
medicamentos.

§ 6° As empresas detentoras de registro de medicamentos isentos de prescricdo devem
monitorar os resultados destes programas e elaborar relatérios anuais que devem ficar em poder
das empresas e poderdo ser solicitados a qualquer momento pela Anvisa."(NR)

Art. 3° A inclusdo de um mecanismo digital para a disponibilizacdo de informactes
aprovadas pela Anvisa na embalagem primaria ou secundaria deve seguir a legislacao especifica
para rotulagem.

Art. 4° Esta Resolucgéo entra em vigor 30 dias ap0s a data da sua publicacao.

DIRETOR-PRESIDENTE



