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Resolucado - RDC n° 140, de 29 de maio de 2003(*)
Republicada no D.O.U de 24/09/2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere
o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de
25 de agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de marco
de 2003,

considerando que as informacdes relativas a um medicamento e a respectiva classe terapéutica
devem orientar adequadamente o paciente e o profissional de saude, em prol do uso racional de
medicamentos;

considerando que os textos de bula de medicamentos no mercado devem ser reavaliados, em face da
heterogeneidade das informacfes para o paciente e para os profissionais de saude;

considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - no cumprimento de
suas atribuicdes regulamentares, implementar acdes para agilizar a operacionalizacdo de suas
atividades administrativas quanto ao registro, atualizacdo e revalidacdo de produtos;

considerando os dispositivos da Lei n°® 6.360 de 1976 e do Decreto n°® 79.094 de 1977, alterado pelo
Decreto n° 3.961 de 2001, da Lei n® 8.926 de 1994, da Portaria/MS n° 3.916 de 1998, Portaria n° 110
de 1997, Lei n° 8078 de 1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor, da MP n° 2190-34 de 2001 e as
definicdes do Report of the 4th WHO - Consultative Group on the Role of the Pharmacist;

considerando que a Medida Proviséria de n° 2.134-25, de 28 de dezembro de 2000, D.O.U, de 29 de
dezembro de 2000, instituiu a isencéo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracao de
registro, referente a texto de bula;

considerando as definicdes contidas no Glossario de Definicbes Legais;
adota a seguinte Resolucdo e eu Diretor-Presidente determino a sua publicacdo:

Art. 1° Para os efeitos desta resolucao, além das definicbes estabelecidas nos incisos I, II, 1lI, IV, V e
VII do art. 4° da Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973, do art. 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976 e da Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, serdo adotadas as definicbes
descritas abaixo.

Adverténcias: instrucdes ou avisos que favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento,
para prevenir um agravo a salde, mas que, ndo hecessariamente, o contra-indique.

Bula para o profissional de saude: documento legal sanitario que contém informacgdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o seu uso racional, as quais sao disponibilizadas
aos profissionais de saude.

Bula para o paciente: documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre medicamentos, as quais sao disponibilizadas aos usuarios em linguagem
apropriada, ou seja, de facil compreensao; nos estabelecimentos com atividade de dispensacéo de
medicamentos, conforme lei vigente.

Bulario Eletrédnico da ANVISA: banco de dados eletrénico que contém textos de bula de medicamentos
e outras informac@es sobre educacao em saude.

Contra indicagéo: qualquer condicdo de saude, relativa a uma doenca ou ao doente, que leva a uma
limitacdo do uso do medicamento (contra-indicac&o relativa), ou até a ndo utilizacdo (contra-indicacao
absoluta). Caso essa condicdo ndo seja observada, podera acarretar graves efeitos nocivos a saude
do usuario do medicamento.

Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM): publicacéo anual do conjunto de bulas de

medicamentos comercializados, editada pela ANVISA, e com os conteldos da bula para o paciente e
da bula para o profissional de saude.
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Grupos de risco: sub-grupo da populagdo que apresenta caracteristicas comuns, tais como: lactentes,
diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes de formulacéo farmacéutica, cardiopatas, renais
cronicos, que necessitam atencdo médica especial ao utilizar um medicamento.

Interacdo medicamentosa: é uma resposta farmacoldgica ou clinica, causada pela combinacao de
medicamentos, diferente dos efeitos de dois medicamentos dados individualmente. O resultado final
pode aumentar ou diminuir os efeitos desejados e, ou, 0s eventos adversos. Podem ocorrer entre
medicamento-medicamento, medicamento-alimentos, medicamento-exames laboratoriais e
medicamento-substancias quimicas. A confiabilidade dos resultados dos exames laboratoriais pode
ser afetada por sua interacdo com medicamentos.

Memento terapéutico: conjunto de informag8es técnico-cientificas orientadoras sobre medicamentos
para o seu uso racional, editado pelos laboratérios oficiais, disponibilizado aos profissionais de satde.

Reacédo adversa a medicamentos: qualquer resposta a um medicamento que seja prejudicial,
nao-intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas, em seres humanos, para profilaxia,
diagndstico e tratamento de doencas; ou para a modificacdo de uma funcéo fisioldgica.

Forma e contelido das bulas

Art. 2° Sem prejuizos do disposto nos artigos 93, 94, 95 e 96, do Decreto n° 79094/77, as bulas
deverdo apresentar letra de tamanho minimo 1,5 milimetros e seguir a seqtiéncia do contetdo
preconizado abaixo:

I) Identificacdo do medicamento
Nome comercial ou marca do medicamento.

Denominacgdo genérica dos principios ativos, utilizando a Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou,
em sua auséncia, a Denominacdo Comum Internacional - DCI, ou ainda, Chemical Abstract Service -
CAS. Para fitoterapicos, usar a nhomenclatura oficial botanica.

Formas farmacéduticas, vias de administracéo e apresentacdes comercializadas.
Inserir a frase "Uso pediatrico e, ou, adulto", em destaque.

Composicdo: descricao qualitativa e quantitativa (indicar equivaléncia sal-base) para os principios
ativos, e qualitativa (indicando o nome da substéncia) para os demais componentes da formulacéo.

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso.
I1) Informacdes ao paciente

As informacdes ao paciente sao obrigatdrias e devem ser escritas em linguagem acessivel, de acordo
com as terminologias preconizadas pela Classificacao Internacional de Doencas, CID 10, ao referir
sinais, sintomas e doencas. O texto deve ser de facil compreensao para o paciente e pode ser na
forma de perguntas e respostas, contendo as seguintes orientacdes em destaque:

1. Acdo do medicamento ou Como este medicamento funciona?
Descrever as a¢bes farmacol6gicas de forma sumarizada. Informar o tempo médio estimado do inicio
da acdo farmacolédgica do medicamento.

2. IndicacBes do medicamento ou Por que este medicamento foi indicado?
Descrever as indicacbes do uso do medicamento.

3. Riscos do medicamento ou Quando nao devo usar este medicamento?

Descrever as contra-indicacdes, adverténcias, precaucées e principais interacdes medicamentosas,
inclusive com alimentos e testes laboratoriais. Salientar risco de uso por via de administracdo ndo
recomendada. Incluir restricdes a grupos de risco. Incluir as frases de alerta de acordo com o Guia
para "Frases de Alerta Associadas as Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres
Gravidas". Incluir as seguintes expressdes com destaque:

"Este medicamento é contra-indicado na faixa etéria . ou "Nao ha contra-indicacao relativa a
faixas etérias";
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"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis”;

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”
e

"Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude"
(para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica).

4. Modo de uso ou Como devo usar este medicamento?

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. Descrever como usar o
medicamento. Indicar a posologia descrevendo a dose para cada forma farmacéutica com as
respectivas instrugdes de uso, intervalos de administracdo, duracdo do tratamento, bem como suas
vias de administracdo. Detalhar posologia para doencas especificas e situacdes especiais, quando for
0 caso. Descrever a conduta necessaria caso haja esquecimento de administracao (dose omitida),
guando for o caso. Incluir as seguintes expressdes com destaque:

"Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento”, para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica;

"Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico", para os medicamentos vendidos
sob prescricdo médica;

"Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientagcdo médica ou
de seu cirurgido-dentista”, para os medicamentos isentos de prescricdo médica;

"Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento” e

"Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado”, para comprimidos revestidos, medicamentos
com liberacéo controlada, capsulas, drageas e pilulas.

5. Reacdes adversas ou Quais os males que este medicamento pode causar?
Citar as reacdes adversas mais importantes por ordem de freqiiéncia ou gravidade. Incluir a seguinte
expressao com destaque:

"Atencdo: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico". Esta frase deverd ser incluida durante os primeiros cinco anos de uso de um
medicamento novo, em condi¢cdes normais de comercializacdo ou dispensacao.

6. Conduta em caso de superdose ou O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e o que fazer antes de procurar socorro
médico.

7. Cuidados de conservacdo e uso ou Onde e como devo guardar este medicamento?
Descrever cuidados especificos para a guarda do medicamento e armazenamento antes e depois da
abertura da embalagem ou preparo. Incluir as seguintes expressdes com destaque:

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas";

"Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em___ dias", para
medicamentos que uma vez abertos, sofram reducao de sua estabilidade antes do final de seu prazo
de validade original.

I11) Informacdes técnicas aos profissionais de salde

As informacdes aos profissionais de salde sédo obrigatérias e devem estar de acordo com as
terminologias preconizadas pela Classificacao Internacional de Doencas, CID 10, ao referir sinais,
sintomas e doencas.

1. Caracteristicas farmacol6gicas

Descrever o medicamento com as suas propriedades farmacoldgicas (farmacodindmicas e

farmacocinéticas) fundamentadas técnico-cientificamente.

2. Resultados de eficacia
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Citar a porcentagem de cura ou prevencdo do grupo intervencdo e o grupo de comparacédo, quando
disponiveis, citando a referéncia bibliografica. Na inexisténcia destes dados, justificar para a ANVISA.

3. IndicacBes
Descrever as indicacdes terapéuticas devidamente registradas na ANVISA.

4. Contra indicacdes
Descrever as contra-indicacdes.

5. Modo de usar e cuidados de conservacéo depois de aberto
Descrever as condi¢cdes de conservacédo, modo correto do preparo, manuseio e aplicacdo; informe a
via de administracéo correta.

6. Posologia

Dose e duragdo do tratamento, dose maxima diaria, vias de administracdo; detalhar a posologia para
doencas especificas e situacbes especiais, quando for o caso. Descrever a conduta necessaria caso
haja esquecimento de administracéo (dose omitida), quando for o caso. Detalhar a equivaléncia em
peso entre o composto quimico da apresentacdo farmacéutica com a substancia terapeuticamente
ativa. Incluir a seguinte expressdo com destaque somente para medicamentos similares, quando for o
caso:

"Atencdo: este medicamento € um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua
eficacia, qualidade e seguranca, conforme legislacdo vigente".

7. Adverténcias

Descrever as adverténcias, recomendacdes sobre uso adequado do medicamento e restricdes.
Salientar risco de uso por via de administracdo ndo recomendada. Incluir ajuste de dose, para
pacientes idosos e outros grupos de risco. Indicar a categoria de risco na gravidez, incluindo as frases
de alerta de acordo com o Guia para "Frases de Alerta Associadas as Categorias de Risco de
Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas".

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Descrever as adverténcias e recomendacdes sobre o uso adequado de medicamentos por grupos de
risco.

9. Intera¢des medicamentosas

Informar, em ordem de gravidade e, ou, freqiiéncia as interac6es medicamentosas com alimentos,
exames de laboratério, outros medicamentos, tabaco, alcool, além de incompatibilidades, com
especificacdo das substancias ou grupos de substancias, quando aplicavel. Para medicamentos
novos, descrever interacfes potenciais.

10. Reacbes adversas a medicamentos
Informar em ordem de gravidade e, ou, freqiéncia as reacBes adversas. Incluir a seguinte expressao
com destaque:

"Atencdo: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico". Esta frase deverd ser incluida durante os primeiros cinco anos de uso de um
medicamento novo, em condi¢cdes normais de comercializacdo ou dispensacao.

11. Superdose
Descrever as condutas gerais e especificas na superdose.

12. Armazenagem
Descrever condicdes de ambiente para conservacdo do produto para estocagem.

IV) Dizeres legais

Numero do registro na ANVISA/MS; é facultado descrever somente 0s nove primeiros digitos.
Farmacéutico responséavel e respectivo nUmero de inscricdo no Conselho Regional de Farmécia da
Unidade Federativa.

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro.

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa.
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Incluir os seguintes dizeres, quando for o caso:

"Uso restrito a hospitais";

"Venda sob prescricdo médica";

"Dispensacédo sob prescricdo médica" (para laboratérios oficiais) e
"Proibida a venda ao comércio".

Art. 3° Qualquer frase obrigatéria a ser inserida no texto de bula direcionado ao paciente, deve
apresentar modificacdo em sua redacéo a fim de facilitar o entendimento por parte do usuéario do
medicamento. O contelddo ndo pode ser alterado a ponto de comprometer a informacéo.

Art. 4° E permitido utilizar duas ou mais logomarcas de empresas fabricantes de medicamentos em
bulas, desde que esta solicitacdo ja tenha sido aprovada no ato do registro ou em alteracéo de
rotulagem de pos-registro.

Art. 5° Os dizeres de bulas de medicamentos sujeitos a legislacdo sanitaria especifica seguirdo o que
ela prevé, sem prejuizo do disposto nesta resolucao.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos importados, observar o disposto no paragrafo 2° do artigo 12
do Decreto 79094/77.

Art. 6° Os textos de bula dos produtos farmacéuticos com apresentacao liquida para uso sistémico,
deverdo conter na descricdo Modo de uso (item Il do artigo 2°) e Posologia (item Il do artigo 2°), a
dose expressa em unidade de peso do medicamento/kg corpéreo e, ou, unidade de peso do
medicamento/superficie corporal e a concentracéo do(s) medicamento(s) por unidade de volume, ou
seja, unidade de peso do(s) medicamento(s) por um (1) mililitro (ml).

§1° Para medicamentos que utilizam Unidades Internacionais (Ul) poderdo ser descritos Ul do
farmaco/kg corpoéreo e, ou, Ul do farmaco/superficie corporal, na posologia.

§ 2° Todos produtos farmacéuticos com apresentacéo liquida em gotas dever&o apresentar, com
destaque, na bula, a equivaléncia de gotas para cada mililitro.

§ 3° Em caso de solugdo concentrada ou em pg, o procedimento para reconstituicdo e, ou, dilui¢éo,
antes da administracdo e o volume final do medicamento dever&o ser incluidos, com detalhe.

§ 4° Para injetaveis liofilizados e p6 para reconstituicdo de uso oral, informar o (s) diluente (s) e o
periodo de uso, ap6és a diluicdo, por condicdo de conservacgao.

Art. 7° Os textos de bula dos medicamentos com apresentacdo em formulac@es de liberacéo
controlada para absorc¢éo transdérmica, de acordo com o artigo 5° deverdo conter, na descri¢cao
Modo de Uso (item Il do artigo 2°) e Posologia (item Il do artigo 2°), a concentracdo do produto ativo,
em cada unidade posoldgica e a dose média absorvida pelo paciente, por unidade de tempo.

Do periodo de atualizagcdo de acordo com a nova forma e contelido das bulas do medicamento
padrdo para texto de bula

Art. 8° Em até cento e oitenta (180) dias, a partir da data de republicacdo desta resolucdo, as
empresas que tenham medicamentos que constem na "Lista de medicamentos padrao para texto de
bula", devem encaminhar, & ANVISA, as bulas dos seus medicamentos comercializados, com as
informacdes descritas no artigo 2° dessa resolucdo, e declarando seu status de venda de acordo com
a legislacéo vigente, acompanhadas de documentos e formatos explicitados nos paragrafos deste
artigo.

§ 1° As hulas referenciadas no caput deste artigo, deverdo ser encaminhadas em formato eletrénico
conforme Guia de Submissédo Eletrdnica de Bulas, disponivel no portal da ANVISA. Todas as
informacdes enviadas por meio do Sistema de Gerenciamento Eletrénico de Bulas e inclusive a
atualizacdo de dados cadastrais, sdo de inteira responsabilidade da empresa.

§ 2° Deve-se acompanhar um documento declaratério de venda, correspondente aos ultimos doze
(12) meses, que deverd conter os humeros das notas fiscais, com respectiva relacéo de
estabelecimentos compradores, até um maximo de trés (3) notas, por forma farmacéutica do produto.
As excecdes serdo avaliadas isoladamente.

§ 3° A empresa titular do registro do medicamento padré&o para texto de bula, que tenha obtido o
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primeiro registro em outro pais, antes que no Brasil, deverda encaminhar a cépia da bula mais recente
registrada naquele pais com traducdo juramentada, quando o idioma nao for o inglés nem o espanhol,
sem suprimir ou alterar as informacdes do texto de bula, originalmente aprovado pela autoridade
sanitaria do pais em questdo. As alteracdes implementadas na bula do pais do primeiro registro,
serdo encaminhadas a ANVISA acompanhadas da traducéo da atualizacdo, sob responsabilidade legal
e técnica da empresa, para analise dessa Agéncia. Estes encaminhamentos serado eletrénicos, de
acordo com as instrucfes contidas no Guia de Submissao Eletrénica de Bulas.

§ 4° A empresa titular do registro do medicamento padrédo para texto de bula, registrado
primeiramente no Brasil, devera encaminhar a copia da bula atualizada de acordo com esta resolugcéo
apontando as referéncias bibliogréaficas de revistas indexadas (Medline, Chemical Abstracts, Biosis,
International Pharmaceutical Abstracts, Biological Abstracts), devidamente indicadas no corpo do
texto. Este encaminhamento sera eletrénico de acordo com as instru¢des contidas no Guia de
Submisséo Eletrénica de Bulas.

§ 5° A "Lista de medicamento padréo para texto de bula", acessivel pelo portal da Anvisa - area de
Farmacovigilancia, sera atualizada na medida em que se reconhecam novos medicamentos padréo
para texto de bula. A partir da data de inclusdo do medicamento nessa Lista, os detentores do
registro terdo cento e oitenta (180) dias para submeter as respectivas bulas, de acordo com o Guia
de Submisséo Eletronica de Bulas.

8 6° Os textos de bula, analisados pela Farmacovigilancia da ANVISA, serdo apensados ao processo
de origem do medicamento, quando concluida a andlise, a fim de documentar as alteracfes
realizadas.

§ 7° Sera considerada infracdo sanitaria o ndo-envio de qualguer das documentacdes exigidas nos
paragrafos acima, no prazo estipulado no caput deste artigo.

Art. 9° Os laboratérios oficiais poderdo optar pelo uso de Bula ou de Memento Terapéutico
observando as atualizacfes publicadas no Compéndio de Bulas de Medicamentos.

Do periodo de harmonizacdo de contelddos das bulas dos medicamentos genéricos, similares e
fitoterapicos

Art. 10 Apés a publicacdo no D.O.U., acerca da disponibilizacdo do Bulario Eletrénico da ANVISA, no
portal dessa Agéncia, as bulas de medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos devem ser
harmonizadas com as bulas do respectivo medicamento padrao para texto de bula e encaminhadas a
ANVISA, em formato eletrénico conforme o Guia de Submissdo Eletrdnica de Bulas, até o prazo
maximo de cento e oitenta dias (180) dias, de acordo com os critérios abaixo:

§ 1° Para medicamentos genéricos, similares e fitoterdpicos, as bulas ndo poderdo conter menos
informacdes do que as contidas na bula do medicamento padréo para texto de bula.

§ 2° As empresas titulares de medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos, que identificarem
informacdes restritivas ndo-incorporadas nas bulas disponibilizadas no Bulario Eletronico da ANVISA,
deverdo encaminhar estas informacdes a Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA por oficio.

Art. 11 Apés o cumprimento do dispositivo no artigo 8° desta resolucdo, a empresa titular do registro
do medicamento padrao para texto de bula, cujas informac@es restritivas na bula sofreram qualquer
alteracao de conteudo, informado e, ou, alterado pela empresa matriz ou autoridade sanitaria do pais
gue originalmente registrou 0 medicamento, devera, no prazo maximo de noventa (90) dias, enviar, a
ANVISA, as alteracdes ocorridas na bula do medicamento, em forma eletrdnica, conforme o Guia de
Submisséo Eletrénica de Bulas.

§ 1° Sera considerada infracdo sanitaria a ndo-harmonizacdo de contetidos entre a bula do pais que
originalmente registrou o0 medicamento e a bula registrada no Brasil, no prazo estipulado no caput
deste artigo.

§ 2° Cabe & Unidade de Farmacovigilancia desta Agéncia, atualizar o Bulario Eletrdnico da ANVISA e
ser responséavel pelo encaminhamento ao D.O.U. das alteracfes de contetdo de bulas dos
medicamentos padrdes para texto de bulas.

Art. 12 A empresa titular de registro de medicamento genérico, similar e fitoterapico devera, no prazo
de noventa (90) dias, apds a publicacdo no D.O.U. da data de altera¢cBes de bulas do medicamento
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padrdo para texto de bula, encaminhar a ANVISA a harmonizacdo entre as bulas conforme o Guia de
Submisséo Eletrénica de Bulas.

Paragrafo Unico. Sera considerada infracdo sanitaria a ndo-harmonizacéo de contetdos entre bula de
medicamento genérico, similar e fitoterdpico com o medicamento padréo para texto de bula, no prazo
estipulado no caput deste artigo.

Do periodo de comercializacdo de medicamentos com os novos formatos de bulas

Art. 13 Fica estabelecido que, a partir da data da divulgacao oficial da primeira edicdo do Compéndio
de Bulas de Medicamentos, as empresas com produtos citados no Compéndio liberardo, no mercado,
as bulas atualizadas em dois formatos: bula para pacientes e bula para profissionais de saude, de
acordo com as definicdes do artigo 1° desta resolucao.

8§ 1° A bula para o paciente, destinada aos estabelecimentos que tém atividade de dispensacéo de
medicamentos prevista em lei vigente, contera os itens ldentificacdo do medicamento, Informacdes ao
paciente e Dizeres legais conforme descrito no artigo 2°, o que permitird mais aproveitamento do
espaco de impressao pela exclusédo do item Informacdes técnicas aos profissionais de salde do
artigo 2°, e isso possibilitara um aumento do tamanho de letra acima do preconizado legalmente.

§ 2° A bula para profissional de salde, estara disponivel nos medicamentos com destinacao
hospitalar, e contera os itens ldentificacdo do medicamento, Informacdes técnicas aos profissionais de
saude e Dizeres legais, conforme descrito no artigo 2°, o que possibilitara um aprofundamento do
contelido técnico, sem duplicacdo de informacdes.

Art. 14 Apés a data de publicacdo da 12 edicdo do CBM, todas as bulas em novo formato deverao
estar contidas nas embalagens dos lotes a serem fabricados, até o maximo de cento e oitenta (180)
dias, para todos os medicamentos citados no CBM. Bulas a serem atualizadas dai em diante, deverao
estar contidas nas embalagens dos lotes a serem fabricados, até o maximo de cento e oitenta (180)
dias, para todos os medicamentos contidos na "Lista de medicamento padrédo para texto de bula". Os
demais medicamentos terdo este prazo estendido até duzentos e setenta (270) dias, a partir da
publicacdo no D.O.U. das alteracBes de bula do medicamento padréo para texto de bula.

§ 1° Todos os medicamentos comercializados e dispensados, apenas em embalagem primaria,
deverdo ter uma bula acompanhando cada unidade.

§ 2° Em caso de informacdes de restricdo que representem risco a vida de pacientes, a ANVISA pode
exigir que se coloque imediatamente, na embalagem, um adendo a bula.

Art. 15 A Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA reserva-se o direito de exigir a alteracéo e, ou,
complementacéo de quaisquer dados nas bulas, sempre que julgar necessario, por razdes técnico-
cientificas e, ou, para esclarecimento dos usuarios de medicamentos.

Art. 16 Compete a autoridade de vigilancia sanitaria estadual e municipal proceder, nas inspecdes
rotineiras, nas industrias farmacéuticas ou importadoras de medicamentos, a verificacdo das
alteracdes de bula, em consonancia com as datas de fabricacdo dos lotes e datas de publicacdo das
alteracdes no D.O.U.

Art. 17 Até a primeira publicacdo do CBM, para efeito de registro de medicamento novo, € valido o
modelo desta resolucdo, sendo que a bula contida na embalagem de venda apresentara os quatro
itens descritos no artigo 2°.

Paragrafo Unico: até o momento em que ocorra o0 primeiro envio eletrénico da bula, para efeito de
alteracao e, ou, inclusdo de pds-registro de medicamento, fica valido o modelo da bula ja aprovado.

Art. 18 Os casos omissos ou hao-tratados nesta resolucdo serdo avaliados pela Unidade de
Farmacovigilancia da ANVISA.

Art. 19 Esta resolucé@o entrara em vigor na data de sua publicacao.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
(*) Republicada por ter saido com incorre¢ao no original, publicado no DOU n° 104, de 2 de junho de

2003, Secao 1, pag. 39.
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