TEMA 7.10 - Bul tul d di t
[EMA7.10 - Bula ¢ rotulagem de medicamentos &’ MEDICAMENTOS

A bula de medicamentos é o documento legal sanitario que contém informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos, tais como para que serve,
como usar, onde guardar. O rétulo é a informacdo do medicamento na sua embalagem, onde encontram-se informacées mais basicas, tais como o nome comercial,
denominacgéo da substancia ativa, nome da empresa fabricante no caso dos medicamentos vendidos sob prescricdo médica, ja nos medicamentos isentos de prescri¢ao,
além das informag6es acima descritas as indica¢des e contraindicacdes do medicamento.

A Anvisa atua neste tema avaliando se as propostas de bula e rotulagem submetidas a Agéncia estdo de acordo com a previsao legal. As regras de rotulagem para
medicamentos com destinacgao institucional de programas do Ministério da Saude sdo determinadas por esse 6rgao juntamente com a ANVISA.

Essa atuacao visa garantir o acesso a informacao segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos, tentando eliminar ou minimizar os possiveis erros
de medicacao.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? ET“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= Potenciais riscos de erro na dispensacéo e no uso de
medicamentos, pois observou-se que modificacdes na

o Processo 25351.553215/2009-66: Regras para a rotulagem de medicamentos (EM

norma de rotulagem podem tornar as informacoes ANDAMENTO)
sobre 0 medicamgnto rﬁais claras ¢ o Processo 25351.553201/2009-38: Frase de alerta em bula e rotulagem (EM
' ANDAMENTO)

o Processo 25351.905675/2020-40: Alteracéo pontual da RDC n° 47 de 2009, sobre
regras para elaboracéo, harmonizacao, atualizagcéo, publicacdo e disponibilizacdo de
bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de satde (EM ANDAMENTO)

o Processo 25351.923268/2020-14: Critérios e procedimentos extraordinarios e
temporario para rotulagem e bula de medicamentos, em virtude da emergéncia de
salde publica decorrente do novo Coronavirus (CONCLUIDO — RDC n° 400, de
21/07/2020)

= Atualizacdo da norma vigente.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢6es de regularizacédo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

= Aprimorar a exceléncia técnica em aestéo e reaulacao


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428501
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428501

TEMA 7.10 - Bula e rotulagem de medicamentos
oy & fofulag ' &’ MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Regras para a rotulagem de medicamentos RELATORIA: Alessandra Soares

NUMERO DO PROCESSO: 25351. 553215/2009-66 AREA R~ESPONSAVEL: CBRES/GGMED
SITUACAO: Em elaboracao de instrumento regulatorio

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

YY" CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

Concluida Concluida Prevista paradzlgzt)rlm 2020 (out- Prevista para(;l;’zt)rlm 2020 (out-

<Y Consulta Publica

Em andamento

Portaria de Iniciativa n°® 135, de Consultas abertas a contribuicéo
30/01//2012 Relatério de Mapeamento de Impacto — de 10/06/2020 a 07/09/2020:
REMAI de 20/05/2020

Consulta Publica n® 815/2020
Consulta Publica n® 816/2020



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.553215_2009-66+e+25351.937022_2018-13+-+Rotulagem+de+Medicamentos+e+Manual+de+Identidade+Visual+de+Medicamentos+do+MS.pdf/5b606322-3dd8-4ed5-b26f-a150cee9519e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.553215_2009-66+e+25351.937022_2018-13+-+Rotulagem+de+Medicamentos+e+Manual+de+Identidade+Visual+de+Medicamentos+do+MS.pdf/5b606322-3dd8-4ed5-b26f-a150cee9519e
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424108
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auizadoam 220 e &’ MEDICAMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
SN 1 el ZAED CA I0ENITE. 6l CONCLUIDA Processo iniciado por meio da Portaria de Iniciativa n° 135, de 30/01/2012
Processo processo
Analise de Impacto . L " e Formulario de Andlise de Impacto Requlatério (29/06/2015)
Regulatoério (AIR) Andlise de Impacto Regulatorio CONCLUIDA e Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI de 20/05/2020

As primeiras Consultas Publicas realizadas em 2012 receberam contribuig6es
até 06/04/2012:
e Consulta Publica n® 12, de 30/01/2012 — Regras para rotulagem de
CONCLUIDA medicamentos
e Consulta Publica n°® 13, de 30/01/2012 — Padronizacdo de cores para
gravagdo em embalagens primarias de Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume (SPPV)

Realizacdo de Consultas
Publicas anteriores

) Criacao de Grupo de Trabalho (GT) para rediscussédo das propostas normativas.
Grupo de trabalho CONCLUIDA Convocacdo do GT por meio do Edital de Chamamento Publico n°® 11 de
22/08/2019

Elaboracdo de Consultas abertas a contribuicdo de 10/06/2020 a 07/09/2020:

Instrumento
Regulatério e Consulta Publica n°® 815/2020 - Proposta de Resolucéo que estabelece
as regras para a rotulagem de medicamentos.
Realizagéo de Consultas Em andamento e Consulta Pablica n° 816/2020 - Proposta de Instrugdo Normativa que
Publicas (CP) atuais estabelece requerimentos especificos para a rotulagem de solucdes
parenterais de grande volume, solucbes para irrigacdo, dialise,
expansores plasmaticos e solu¢des parenterais de pequeno volume.
Noticias relacionadas:
e Anvisa propde novas normas para rotulagem de medicamentos
Andlise da Contribuicdes das Prevista para 4° trim
CPs e elaboragdo da minuta final 2020 (out-dez)
de instrumento regulatério
Prevista para 4° trim A deliberacéo final sera resultado das Consultas Publicas 815/2020 e
Deliberagdo Final Pauta e deliberagdo em Dicol 2020 (out-dez) 816/2020e devera ocorrer no 4° trimestre de 2020. Links para as consultas

publicas: http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424108



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4955127/25351.553215_2009-66+-+Rotulagem+de+medicamentos.pdf/32443988-667b-45de-a393-545ac11fa6ca
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.553215_2009-66+e+25351.937022_2018-13+-+Rotulagem+de+Medicamentos+e+Manual+de+Identidade+Visual+de+Medicamentos+do+MS.pdf/5b606322-3dd8-4ed5-b26f-a150cee9519e
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/25425
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/25440
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-publica-edital-para-revisar-norma-de-rotulagem&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5610609&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-publica-edital-para-revisar-norma-de-rotulagem&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5610609&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-propoe-novas-normas-para-rotulagem-de-medicamentos/219201
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424108

TEMA 7.10 - Bula e rotulagem de medicamentos
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PROCESSO REGULATORIO: Frases de alerta em bula e rotulagem RELATORIA: Alessandra Soares

NUMERO DO PROCESSO: 25351.553201/2009-38 AREA RESPONSAVEL: CBRES//GGMED
SITUACAO: Em elaboracédo de instrumento regulatério
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

aa sl CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

. 0 he i : o0 +ei i
Concluida Concluida Prevista paradélezt)rlm 2020 (out Prevista para;llezt)rlm 2020 (out

<Y Consulta Pablica

Em andamento

Portaria de Iniciativa n® 598, de Relatério de Mapeamento de Impactos -
24/12/2010 (REMAI), de 22/05/2020 Consultas abertas a contribuicéo

de 10/06/2020 a 07/09/2020:

Consulta Publica n°® 817/2020



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.553215_2009-66+e+25351.937022_2018-13+-+Rotulagem+de+Medicamentos+e+Manual+de+Identidade+Visual+de+Medicamentos+do+MS.pdf/5b606322-3dd8-4ed5-b26f-a150cee9519e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.553215_2009-66+e+25351.937022_2018-13+-+Rotulagem+de+Medicamentos+e+Manual+de+Identidade+Visual+de+Medicamentos+do+MS.pdf/5b606322-3dd8-4ed5-b26f-a150cee9519e
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424270
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
AR CE FOTMEIZEED 28 SEeRE oo CONCLUIDA Portaria de Iniciativa n® 598, de 24/12/2010
Processo processo
LG I R ED Andlise de Impacto Regulatério CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 22/05/2020

Regulatoério (AIR)

Consulta publica inicial realizada em 2010 e aberta e com o prazo de
contribuicdes encerrado em 03/05/2011
Realizacéo de Consulta Publica 0
anterior CONCLUIDA e Consulta Publican® 116, de 24/12/2010

) Criacado de Grupo de Trabalho (GT) para rediscusséo das propostas
Elaboragdo de Grupo de trabalho CONCLUIDA normativas. Convocacéo do GT por meio do Edital de Chamamento Publico n°
11 de 22/08/2019

Instrumento
Regulatério Consultas abertas a contribuicdo de 10/06/2020 a 07/09/2020:
REEEEED dg{(jgrsulta AL Em andamento Consulta Pablica n® 817/2020 - Proposta de Resolu¢do que que estabelece
frases de alerta para substancias e/ou classes terapéuticas em bulas e
embalagem de medicamentos.
Andlise da Contribui¢cdes das Prevista para 4° trim

CPs e elaboragédo da minuta final 2020 (out-dez)
de instrumento regulatério

Prevista para 4° trim
Deliberagao Final Pauta e deliberagdo em Dicol 2020 (out-dez)


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.553215_2009-66+e+25351.937022_2018-13+-+Rotulagem+de+Medicamentos+e+Manual+de+Identidade+Visual+de+Medicamentos+do+MS.pdf/5b606322-3dd8-4ed5-b26f-a150cee9519e
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/25603
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-publica-edital-para-revisar-norma-de-rotulagem&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5610609&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-publica-edital-para-revisar-norma-de-rotulagem&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5610609&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424270

TEMA 7.10 - Bula e rotulagem de medicamentos

(atualizado em 27/11/20)

&’ MEDICAMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Alteracéo pontual da RDC n° 47 de 2009,
sobre regras para elaboragdo, harmonizagéo, atualizagéo, publicacéo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e

profissionais de saude

NUMERO DO PROCESSO: 25351.905675/2020-40:

ATIVIDADE

RELATORIA: Sob a condu¢éo do Gerente-Geral

AREA RESPONSAVEL: CBRES//GGMED
SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizagéo de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatério

Deliberacao Final

Formalizag&o da abertura do
processo

Andlise de Impacto Regulatério

Realizacé@o de Consulta Publica
anterior

Pauta e deliberacdo em Dicol

Concluida

Em andamento

- Escolher um item.

Escolher um item.

Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n2 126 de 26/11/2020

Previsdo ainda nao informada

Previsdo ainda nao informada


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439482
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/439482

TEMA 7.10 - Bula e rotulagem de medicamentos ‘)MED'[:AMEN'"]S

(atualizado em 27/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Critérios e procedimentos extraordinarios e RELATORIA: Alessandra Soares
temporério para rotulagem e bula de medicamentos, em virtude da emergéncia AREA RESPONSAVEL: Segunda Diretoria (DIREZ2)

de saude publica decorrente do novo Coronavirus SITUAQAO: CONCLUIDO
NUMERO DO PROCESSO: 25351.923268/2020-14 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacao de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
GUCTEICE RS PR 0 RN Concluida Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 84, de 25/07/2020
Processo processo
S EECE i R ED Analise de Impacto Regulatério - Aprovada dispensa de AIR por motivo de algo grau de urgéncia e gravidade

Regulatério (AIR)

Elaboragdo de L o _ o _ .
T Realizagcdo de Consulta Publica ) Aprovada dispensa de Consulta Publica por motivo de alto grau de urgéncia e
. anterior gravidade
Regulatério
Deliberagao Final Pauta e deliberagdo em Dicol Concluida Resolucdo RDC n° 400, de 21/07/2020

1

ANVISA

40


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/428482
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428501

