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NOTA TECNICA N¢
01/2020/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA

Orientacao para alteracao de texto de bula para
adequacao a Resolucao RDC n2. 406/2020 que
dispoe sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia

1. A RDC 406/2020 alterou as frases obrigatorias do item “9. Reacdes Adversas” da bula do
profissional de saude, dispostas na RDC 47/2009 que estabelece regras para elaboracao,
harmonizacédo, atualizacao, publicacao e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

“Art. 49. A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 47, de 8 de setembro de 2009, passa a
vigorar com as sequintes alteragées:

"ANEXO |

9. REACOES ADVERSAS. ..ooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeerenssessnrssean

Inserir a sequinte frase: "Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da ANViSa." ...

"Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos
pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa."

"Atencdo: este produto é um medicamento que possui no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e sequrancga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.” (incluindo
no primeiro espago o termo: nova indicacdo terapéutica, nova via de administragdo, nova




concentracdo, nova forma farmacéutica e/ou nova associacdo, conforme o caso).

....................................................................................................... " (NR)

2. A RDC 406/2020, publicada em 29 de julho de 2020, entrou em vigor 90 dias apds a data de
sua publicacéo e a adequacgao dessas frases a nova regulamentagéo, em relacédo ao prazo e
procedimentos necessarios para que sejam realizadas as altera¢des de bula, apds a vigéncia
da regulamentacéo deve obedecer ao preconizado na RDC 47/2009, conforme descrito a seguir:

Art. 16. S4o passiveis de notificacdo de alteracdo de bula, com implementacdo imediata sem
manifestacdo prévia da Anvisa, as atualizacées de informacdes nas bulas a sequir relacionadas:

Paragrafo unico. Para as alteragdes nos textos de bulas relativas aos incisos deste artigo, as
bulas devem ser notificadas, submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instru¢ées do Guia
de Submisséo Eletrénica de Bulas, e ser disponibilizadas em até 180 (cento e oitenta) dias apos
as atualizagbes, devendo ser implementadas independentemente de manifestacdo prévia da
Anvisa.

Avaliando-se o trecho supracitado da RDC 47/2009, o prazo para notificacdo de alteracdo de
bulas em tela deveria ser de 30 (trinta) dias a partir da vigéncia da RDC 406/2020, conforme o
Guia de Submissao Eletronica de Bulas. No entanto, considerando o carater apenas
recomendatério dos Guias publicados pela Agéncia e a complexidade para alteracao de texto
de bula de todos os medicamentos regularizados perante a Anvisa, deliberou-se por aumentar o
prazo para notificacdo de alteracdo de bulas relativas as exigéncias do art. 49 da RDC 406/2020
de 30 (trinta) dias para180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da entrada em vigor da RDC
406/2020, para todos os medicamentos, ou seja, independentemente de o medicamento
possuir bula padrdo ou néo.

Ja o prazo para disponibilizacdo das bulas apés tais atualizacées permanece de 180 (cento e
oitenta) dias, como descrito no art. 16, paragrafo unico, da RDC 47/20009.

3. No que concerne ao esgotamento de estoque orienta-se que sejam obedecidas as diretrizes
contidas nos artigos 47 € 48, da RDC 47/2009:

Art. 47. As bulas adequadas a esta resolucdo, quanto a forma e conteudo, devem ser
disponibilizadas por meio das embalagens dos medicamentos, dos Mementos Terapéuticos, se
for o caso, e para as pessoas portadoras de deficiéncia visual, conforme previsto nesta
resolugéo, em até:

I - 180 (cento e oitenta) dias apds a publicacdo da bula no Bulario Eletrénico, para os
medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, sendo este o tempo previsto para o esgotamento
do estoque; e,



Il - 180 (cento e oitenta) dias a partir da publicagdo da Bula Padrao no Bulario Eletrénico, para
0s medicamentos que possuem Bula Padrao, independente da manifestacao prévia da Anvisa
quanto a notificacdo de alteracdo do texto de bula para adequacao a esta resolucdo, sendo este
o tempo previsto para o esgotamento do estoque.

Art. 48. Apos as alteragées de texto de bula, provenientes de peticées ou notificagoes, as
empresas devem disponibilizar as novas bulas, nos prazos previstos nesta resolucdo, por meio
das embalagens dos medicamentos, dos Mementos Terapéuticos, se for o caso, dos servigos e
recursos de internet, se utilizados pela empresa, e para as pessoas portadoras de deficiéncia
visual, sendo estes prazos 0s previstos para esgotamento de estoque.

O prazo para o esgotamento de estoque de bula previsto nesta Nota Técnica deve ser
compreendido como o prazo de até 180 (cento e oitenta) dias para se utilizar as bulas ja
produzidas e com o conteudo ainda ndo atualizado na fabricacao de lotes de medicamentos.
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