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Regras para bulas de medicamentos.
ANVISA e Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor
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As informagdes sobre os medicamentos devem ser sempre acessiveis a populacdo. Suas bulas precisam transmitir informagdes mais seguras,
claras, precisas e de facil compreensao para os usuarios. A Consulta Publica n°1/2009 discutiu com a sociedade alguns topicos referentes as
bulas, tais como o tamanho da letra e a forma do texto, assim como a organizacdo das informacoes e utilizacdo de linguagem e termos
adequados. O resultado desta consulta foi a RDC n°47/2009, que aprimora as regras para as bulas de medicamentos.

A adequacgao das bulas proporcionara aos usuarios um texto mais amigavel para melhor esclarecer quanto ao uso correto do medicamento,
favorecendo o seu uso racional e evitando possiveis erros de automedicacao.

Os profissionais de salde e a populacdo em geral que precisarem obter informagdes dos medicamentos comercializados no Brasil, contidas
nos textos de bula ou de rétulos que substituem informacdo de bula, podem acessar o banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), o Bulério Eletronico (http://www.anvisa.gov.br/BularioEletronico/). Ja estao disponiveis as primeiras 202 bulas adequadas
as novas regras.

CONCEITO

Para tornar as bulas de medicamentos mais claras e objetivas, e com contelido mais apropriado a cada tipo de publico, a ANVISA publicou a
RDC n°47/2009. Essa resolucao estabelece regras para elaboragdo, harmonizacdo, atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

No ano de 2010, as detentoras de registro dos medicamentos elaboraram as novas bulas e submeteram a avaliagao da Anvisa. E ao longo de
2011, as bulas aprovadas serdo incluidas no Bulario Eletronico. A partir da publicacdo no Bulario Eletronico as empresas terdo até 180 dias
para colocar as bulas a disposigao dos consumidores nas embalagens de medicamentos e enviar a bula em formato especial para deficientes
visuais, como Braile, dudio, fonte ampliada, entre outros, quando solicitada. Este também é o prazo para as bulas dos medicamentos genéricos
e similares relacionados se adequarem e disponibilizarem as bulas nas embalagens e para as pessoas portadoras de deficiéncia visual.

Dentre as principais mudangas nas bulas, estao:

Tamanho de letra - as novas bulas que irdo para as caixas dos medicamentos adquiridos pelos consumidores terdo letras maiores (no minimo
Times New Roman 10).

Forma farmacéutica - para cada forma de medicamento (comprimido, xarope e creme) devera haver uma bula especifica.

Genéricos e similares - as bulas desses dois medicamentos devem estar harmonizadas com o conteldo das Bulas Padrdo (bulas dos
medicamentos de referéncia que sao os medicamentos de marca). Tendo em vista que o principio ativo € o mesmo, as bulas podem diferir
apenas quanto as informagdes especificas dos produtos, como por exemplo, composicao, frases de adverténcia relacionadas a um corante, e
prazo de validade.

Bulas para os pacientes - serao organizadas na forma de perguntas e respostas e devem conter apenas informacoes sobre a apresentacado do
medicamento que acompanham.

Explicagao técnica - a bula deve possuir termos explicativos apés os termos técnicos, quando eles forem utilizados e se fizer necessaria uma
explicacao para compreensao do conteldo pelo paciente.

Alerta de Doping - alerta para atletas quanto a potencialidade de o medicamento causar doping, de acordo com a norma do Comité Olimpico
Internacional (COI).

Idade minima para uso do medicamento - estara mais clara a idade minima para a qual o0 medicamento pode ser utilizado com seguranga.

Outra mudancga importante refere-se a acessibilidade aos deficientes visuais - as empresas deverao oferecer, gratuitamente, a bula em formato
especial assim que as bulas estiverem adequadas as novas regras. Para obté-la, a pessoa portadora de deficiéncia visual deve solicita-la por
meio do SAC do laboratério farmacéutico. A bula pode ser oferecida em formato digital, dudio, impressa em Braille ou com fonte ampliada,
conforme escolha ou necessidade do paciente.

Atencao: as caixas dos medicamentos disponiveis no mercado ainda poderao conter as bulas nos formatos antigos. Nao havera recolhimento
de produtos para trocar a bula, pois @ medida que os estoques forem se renovando as novas bulas estardo acessiveis a populacdo e também
serao publicadas no Bulario Eletrdnico da Anvisa garantindo o acesso as informagdes atualizadas de uma fonte oficial.

Importante frisar também que os consumidores ao adquirirem medicamentos avulsos fora das caixas (procedimento este que pode ser
realizado para os medicamentos sem tarja - aqueles que podem ser vendidos sem a apresentacdo da receita médica), também poderao
solicitar as bulas diretamente ao atendente ou farmacéutico.

PROVIDENCIAS e SUPORTE LEGAL

Resolugao - RDC n°. 47, de 8 de setembro de 2009 (republicada em 19 de janeiro de 2010). Decreto n° 5.296 de 02 de dezembro de 2004. Lei
n. 8.078/90, art. 6°, l e lll e art. 8°, 9° e 12 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

Os interessados que tiverem sugestdes para serem inseridas nas bulas poderdo envia-las a ANVISA por meio da Central de Atendimento, carta a
area técnica ou a Ouvidoria, cabendo a ANVISA analise e verificacao da pertinéncia da solicitacao e necessidade de implementar as alteracoes.

Estabelecimentos e produtos com suspeitas de irregularidades devem ser denunciados a Vigilancia Sanitaria mais préxima do consumidor.
Denulncias também para o e-mail: ouvidoria@anvisa.gov.br.

Pedidos de informacdo para a Central de Atendimento da Anvisa - 0800 642 9782. Disque Saude 0800 61 1997. Orientacdes podem ser
obtidas pelo Disque-Intoxicagao (0800 722 6001). Mais informagoes: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home/medicamentos

Revisdo técnica: Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED ANVISA E DPDC - ANO 4. N. 22, JANEIRO de 2011
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