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D.O.U de 13/12/2023

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 6 de dezembro de 2023, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de norma que trata da disponibilizacéo de bulas em formato
digital, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés 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 eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/529626?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sédo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidad&o 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/l GGMED, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes 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 Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.



ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.925884/2022-71

Assunto: Proposta de norma que trata da disponibilizacdo de bulas em formato digital.
Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n°® 8.24 — Revisdo das regras para elaboracéo,
harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e profissionais de salde.

Area responsavel: GGMED

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

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]

Dispbe sobre as diretrizes transitrias para a
implementacdo da bula digital e demais
informacgdes eletrbnicas e para dispensa da bula
impressa nas embalagens de determinados
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Ill e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo, conforme
deliberado em reunido realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secdao |

Dos Objetivos

Art. 1° Esta resolucdo tem como finalidade estabelecer diretrizes transitérias para a
implementacdo da bula digital para medicamentos e demais informacdes eletrbnicas e para
dispensa da bula impressa nas embalagens de determinados medicamentos.

Secéo Il

Da Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo é aplicavel aos medicamentos comercializados no territorio brasileiro.



Secéo Il

Das Defini¢cdes

Art. 3° Para os fins desta Resolucdo, entende-se por:

| - Bula Digital: um dos componentes das informages eletrénicas sobre produtos e
representa a versao eletronica e inclusiva do documento legal de carater sanitario,
compreendendo as informacdes técnico-cientificas e orientacdes aprovadas pela Anvisa.

Il — Cdodigo QR (Cddigo de Resposta Rapida): o Cadigo QR, que significa Quick Response
em inglés, é um tipo de cédigo bidimensional desenvolvido para ser escaneado por
dispositivos eletrdnicos equipados com camera e proporciona acesso a bula digital e outras
informacdes eletrénicas sobre produtos (IEPS).

IIl — PDF (Formato Portatil de Documento): PDF, sigla em inglés para Portable Document
Format, € um formato de arquivo desenvolvido para possibilitar a visualiza¢do de
documentos, preservando a qualidade e a integridade do contetido independentemente do
programa utilizado para sua criacao.

IV - HTML: Sigla para "Hypertext Markup Language”, € uma linguagem de marcagéo
essencialmente empregada na criagdo e estruturacéo de conteldo na internet, possibilitando
a elaboracado de documentos hipertexto visualizados nos navegadores, permitindo a inclusdo
de links, imagens e outros elementos que enriqguecem a experiéncia do usuario durante a
navegacao online.

V — Informag®es Eletrénicas sobre Produto (IEP): dados e contetdo digital elaborados para
oferecer uma visédo completa e atualizada de um medicamento, englobando as informagdes
minimas de medicamentos, bulas digitais e qualquer outro contetdo digital que forneca
orientacdes sobre o uso correto de medicamentos, projetados para facilitar o acesso
eletrdnico geralmente por meio de sites, aplicativos e outras plataformas digitais.

VI — Informag6es Minimas de Medicamentos: sdo dados essenciais relacionados a
medicamentos, incluindo sua descri¢do, posologia, publico-alvo, rea¢bes adversas,
interacdes medicamentosas, frases de alerta, modo de administragdo, armazenamento,
prazo de validade, indicag6es, contraindicacdes, precaucdes, dicas praticas de
administragcdo, contato do Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC), e referéncias a
recursos online para informacdes mais detalhadas sobre o medicamento.

VIl — regras de acessibilidade: sao diretrizes e critérios que visam tornar sistemas,
aplicativos e conteldos digitais acessiveis a um publico diversificado, incluindo as pessoas
com deficiéncia.

VIl — repositério de Informagdes Eletronicas sobre Produtos - RIEP: € uma plataforma
digital, aprovada pela Anvisa, que armazena, organiza e disponibiliza as informagdes
eletrdnicas do produto, como dados abrangentes e atualizados sobre medicamentos,
servindo como uma fonte confiavel de referéncia sobre medicamentos.

CAPITULO Il
DAS INFORMACOES ELETRONICAS DE PRODUTOS E DAS BULAS DIGITAIS

Art. 4° O Repositdrio de Informagdes Eletrénicas sobre Produtos - RIEP deve disseminar
exclusivamente informacgdes regulatdrias atualizadas e aprovadas pela Anvisa.

§ 1° Deve ser garantido o acesso no formato eletrénico ao contetdo completo e idéntico ao da
Ultima versédo da bula aprovada pela Anvisa.

§ 2° E permitida a insercdo de imagens, audios, videos e outros tipos de informacées que
auxiliem os pacientes e profissionais de saide no armazenamento, conservagao, verificacdo do
numero de lote, prazo de validade, preparo e uso correto do medicamento.

§ 3° O RIEP néo deve ser utilizado para fins promocionais.



Art. 5° As informacdes eletrénicas sobre produtos - IEP devem ser publicadas como dados
abertos de acesso livre, disponiveis para todos os interessados, incluindo aqueles com
dificuldades de visao, audicdo ou aprendizado.

Paragrafo Unico. As IEP ndo devem causar erro ou confusdo no usuario e nos profissionais de
saude e somente poderao ser utilizadas das informacdes aprovadas pela Anvisa.

Art. 6° O processo de implementacao das IEP, incluindo das bulas digitais, deve contribuir para
a seguranca do paciente e a melhoria da eficiéncia na gestao das informacdes sobre o
medicamento.

Art. 7° A adogéo de IEP nao substituira a obrigagdo de incluir informag6es nos rétulos e bulas
dos medicamentos, conforme normas vigentes.

Art. 8° Devem ser adotadas praticas de design e desenvolvimento inclusivas para garantir que
as IEP e as bulas digitais sejam acessiveis a todas as pessoas.

Paragrafo Gnico. O formato de disponibilizagédo das informacgdes deve ser de facil leitura,
visualizagdo, compreenséo e atender as regras de acessibilidade.

CAPITULO IlI

DAS REGRAS E REQUISITOS PARA A IMPLEMENTACAO DO REPOSITORIO DE
INFORMACOES ELETRONICAS

Art. 9° As bulas digitais e demais informaces eletrénicas sobre produtos devem ser
adequadamente revisadas e mantidas atualizadas em RIEP Unico, seguro e aprovado pela
Anvisa.

Paragrafo Gnico. Somente instituicdes selecionadas e indicadas por instituicdes que
representem as Industrias Farmacéuticas podem pleitear aprovacao de um RIEP, e deve ser
garantida idoneidade, expertise e conformidade normativa para garantir integridade e
confiabilidade das IEP disponibilizadas.

Art. 10. A disponibilidade minima do RIEP é de 99,95%.

Art. 11. Deve existir um plano de contingéncia para casos de indisponibilidade do RIEP que
deve ser aprovado pela Anvisa.

Art. 12. Deve ser permitido o acesso irrestrito as informacdes do RIEP pela Anvisa, incluindo a
metadados, dados de atualizacao, estatisticas de disponibilidade da plataforma, assim como
todos os demais e eventuais registros gerados.

Paragrafo Gnico. O responsavel pelo RIEP deve garantir que sejam implementadas
ferramentas de registro e rastreabilidade de quaisquer modifica¢des feitas no repositério Unico,
inclusive de dados de usuarios responsaveis pelas alteracdes.

Art. 13. A aprovacdo do RIEP estara condicionada ao peticionamento, pelo interessado, junto a
Anvisa de provas da sua conformidade com as regras estabelecidas neste regulamento.

§ 1° A Anvisa podera aprovar RIEP alternativo, desde que atendam todos os requisitos deste
Regulamento e seja utilizado como repositério redundante.

§ 2° A Anvisa se manifestard em até 30 (trinta) dias ap6s o protocolo com a solicitagéo da
avaliacdo do RIEP.

§ 3° A aprovacao do RIEP serd publicada em Diario Oficial da Unido, com as informacdes
necessarias para a identificacao do seu responsavel.



§ 4° A auséncia de manifestacéo dentro do prazo estabelecido no paragrafo anterior ndo
impede a implementacdo do RIEP, desde que a requerente garanta que cumpre integralmente
0s requisitos desta Resolugéo e se responsabilize pela sua implementacao.

§ 5° A implementacao prevista no § 4° nao impede a avalia¢éo, aprovacgao ou reprovacao do
RIEP pela Anvisa a qualquer tempo.

§ 6° A aprovacao de um RIEP podera ser cancelada pela Anvisa em casos de descumprimento
desta Resolucéo.

§ 7° O responsavel pelo RIEP que tiver sua aprovagédo cancelada podera pleitear uma nova
aprovacao, desde que providencie as corregcdes necessarias.

Art. 14. A empresa detentora do registro do medicamento é a responsavel por assegurar que
as |IEP estdo de acordo com os regulamentos vigentes e estdo adequadas para serem
disponibilizadas em RIEP aprovado pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS

Art. 15. Para a implementacédo da bula digital e das outras IEP, a embalagem externa do
medicamento registrado deve conter o cdédigo QR ou mecanismo digital equivalente com
identificagcdo especifica baseada em sistema de captura, armazenamento e transmisséo
eletrbnica de dados.

§ 1° Para os medicamentos acondicionados em embalagens multiplas destinados
exclusivamente ao uso em ambiente hospitalar, clinicas, ambulatérios e servigos de atengéo
domiciliar, a presenca do codigo QR ou mecanismo digital equivalente podera ser inserido,
alternativamente, nas embalagens primarias.

§ 2° O cddigo QR ou mecanismo digital deve ser de leitura rapida e conter, no minimo, o nome
do medicamento, seu nimero de registro sanitario e um link que direcione para a IEP
correspondente, disponivel no RIEP aprovado pela Anvisa.

§ 3° O codigo QR ou mecanismo digital podera direcionar o usuario direta e exclusivamente
para o acesso a bula digital, caso a empresa detentora do registro do medicamento nédo
disponha de demais IEP, como informag¢des minimas de medicamentos, elementos
audiovisuais ou outras informacgdes eletrénicas do produto.

Art. 16. Instrucdes bésicas para o uso do cédigo QR ou mecanismo digital equivalente devem
ser fornecidas diretamente na embalagem do medicamento.

Art. 17. Deve ser usado um cddigo QR ou mecanismo digital equivalente exclusivo para cada
versao do medicamento quando uma modificagcao pds-registro acarretar alteragéo da bula e de
outras |IEP.

CAPITULO V
DAS FASES DE IMPLEMENTACAO

Art. 18. Para os medicamentos que terdo apenas o formato de bula digital, a implementacéo
serd feita por fases, conforme descrito a seguir:

| — Fase 1: Abrangerd, unicamente, amostras gratis e os medicamentos destinados
exclusivamente ao uso em ambiente hospitalar, clinicas, ambulatérios e servicos de atencéo
domiciliar, exceto farmacias e drogarias.



Il — Fase 2: Abrangera os medicamentos estabelecidos apés consulta publica e aprovacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

§ 1° Para os medicamentos da fase 1 € permitida a bula digital na versao PDF simples ou
HTML, desde que atendidas as regras e requisitos estabelecidos nesta Resolu¢éo.

§ 2° Os medicamentos previstos nas fases 1 devem possuir principio ativo, forma farmacéutica
e concentracao disponiveis no mercado nacional ha pelo menos 5 (cinco) anos.

§ 3° A supresséo das bulas impressas mencionadas na Fase 2 esta condicionada a Avaliacéo
do Resultado Regulatério (ARR) da implementacéo da fase 1, a realizagdo de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e a adocéo de padrdes utilizados pela Rede Nacional de Dados em
Saude.

Art. 19. Durante a implementag&o da fase 1 é permitida a inclusdo voluntéria da bula digital e
de outras IEP no RIEP para qualquer medicamento aprovado pela Anvisa, desde que:

I- Sejam atendidas as condi¢fes desta Resolucéo; e

II- Mantidas as bulas impressas em todas as unidades de medicamentos, conforme previsto na
regulamentacéo vigente.

Art. 20. A empresa detentora do registro do medicamento, apds a aprovacédo do RIEP pela
Anvisa, deve notificar a Anvisa sobre o inicio do uso da bula digital e a remocao das bulas
impressas nas embalagens dos medicamentos.

Paragrafo Unico: A notificac@o deve ser feita no processo de registro do medicamento e ndo
necessita de aprovacédo prévia da Anvisa.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 21. A Anvisa podera desenvolver um modelo de bula para os medicamentos, com foco nas
informacdes relevantes para o paciente.

§ 1° O modelo da bula de que trata o caput sera disponibilizado publicamente, na forma de
Guia.

§2° A bula mencionada no caput podera ser impressa nas embalagens dos medicamentos,
desde que esteja em um formato que facilite a leitura e compreenséo pelo usuario.

83° Deve ser garantido o acesso eletrbnico a bula digital completa para os medicamentos que
contenham apenas as bulas mencionadas no caput.

Art. 22. Para os medicamentos autorizados a suprimirem as bulas impressas da embalagem,
deve haver garantias de que a bula fisica esteja disponivel sempre que solicitada pelo
estabelecimento de salde, seja por meio de impressao ou do envio de bula avulsa.

Art. 23. O descumprimento das disposicBes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 24. Esta Resolucao tem validade até 31 de dezembro de 2027.

Paragrafo Unico. As diretrizes estabelecidas nesta Resolucdo poderdo ser aprimoradas
posteriormente ou durante a implementacéo das fases previstas nesta resolucéo.

Art. 25. Esta resolucdo entra em vigor em XX de XXXXXX de XXXX.

DIRETOR PRESIDENTE



