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1. INTRODUCAO

A Lei 14.338 de 2022 trouxe novas regras que permitem a disponibilizacao de
informacfes sobre medicamentos de forma eletrénica no Brasil. Uma das principais
mudancas foi a introducdo de codigos de barras bidimensionais na rotulagem para o
acesso as bulas digitais, mantendo, no entanto, a obrigatoriedade da apresentacdo em
formato impresso, com a possibilidade de dispensa mediante regulamentacdo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Isso permitiu que os laboratérios
incluissem codigos QR nas embalagens dos medicamentos, fornecendo informacgdes
detalhadas como composicao, uso, dosagens e contraindicagdes. A Lei previu, também,
que as bulas digitais devem ser hospedadas em links autorizados pela vigilancia
sanitaria federal, ou seja, pela Anvisa, e devem conter o conteudo completo e
atualizado, além de serem de facil leitura e compreensdo. Também é exigido que seja

possivel converter o texto em audio ou video através de um aplicativo apropriado.

No contexto, € relevante salientar que o conjunto de informacdes sobre
medicamentos disponiveis online, internacionalmente, € denominado Informagfes
Eletrénicas de Produtos (IEP). Essas informagdes referem-se aos dados autorizados e
estatutarios dos medicamentos, incluindo a bula, o resumo das caracteristicas do
produto e as informacgdes de rotulagem. Esses dados sdo adaptados para o formato

eletrbnico e distribuidos através da web, plataformas eletrénicas e meios impressos.

A adocdo de IEP pode melhorar o acesso as informagdes sobre medicamentos,
oferecendo detalhes precisos e personalizados. Essa transicdo dos formatos
tradicionais em papel para solucdes digitais resolve as limitacdes dos materiais
impressos, como o tamanho da letra e impossibilidade de atualizagdo de informacgfes
relevantes em tempo real, e pode tornar as informacdes mais acessiveis. Os formatos
de IEP aprimorados incluem videos e outras ferramentas para simplificar as
informacdes, 0 que esta alinhado a proposta da Lei. A interoperabilidade com outras
plataformas digitais e com a Rede Nacional de Dados em Salde pode melhorar a
acessibilidade e a preciséo, superando as limitages histéricas dos materiais impressos
e permitindo a integracao dessas informacgfes. Além dos beneficios de acessibilidade,

a mudanca para IEP também é vantajosa ambientalmente.
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Para garantir uma transicao inclusiva, € essencial 0 engajamento de partes
interessadas de diferentes setores. A colaboracdo entre desenvolvedores, érgaos
reguladores, governos, profissionais de salde e organizacbes de pacientes é

fundamental .

A iniciativa da Anvisa em propor um projeto piloto, que embora no primeiro
momento nado incorpora dados estruturados, representa um passo significativo nessa
transicao e por meio da Consulta Publica n° 1.224, de 11 de dezembro de 2023, a Anvisa
buscou coletar e avaliar tecnicamente a opini&do da sociedade para construcdo de
requisitos para sua implementacdo. A avaliacdo das contribuicbes culminou na
publicacéo do Relatério de Andlise de Consulta Publica (RAC) em 09 de maio de 2024
e em 10 de julho de 2024, na ROP 12/2024, a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu por
unanimidade nos termos do voto do relator aprovar a Resolucédo de Diretoria Colegiada
- RDC proposta pela relatoria, incluir o instrumento regulatério em questdo na Agenda
de Avaliagcdo e Resultado Regulatério (ARR) e determinou a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) e a Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) que,
com o auxilio da Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacgéo e Pesquisa (GGTIN) e da
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), no que couber, elaborem
orientacdes ao setor regulado sobre a implementag&o do repositério de informacdes

eletrbnicas dos medicamentos (RIEP).

O documento de perguntas e respostas foi elaborado para esclarecer davidas
recorrentes recebidas pela Anvisa, oferecendo orientagfes claras sobre a aplicacdo do

projeto piloto de bulas digitais em medicamentos.

2. ESCOPO

O escopo da RDC n° 885/2024 abrange o uso exclusivo de bula digital, nos
termos da resolucdo, para medicamentos com principio ativo, forma farmacéutica e
concentracao disponiveis no mercado nacional ha pelo menos 5 (cinco) anos e nas

seguintes condicdes:

e Medicamentos em embalagens de amostra gratis, conforme sua definicdo na
RDC 60/2009. Esses medicamentos sdo entregues ao paciente diretamente pelo

profissional prescritor e a empresa titular de registro do medicamento tem a
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responsabilidade de arquivar por, no minimo, 02 (dois) anos ap06s a expiracao
da validade do lote da amostra gratis, todos os documentos relacionados a

producao, distribuicdo e farmacovigilancia da amostra gratis;

e Medicamentos com a destinacdo a estabelecimentos de salde, exceto
farmacias e drogarias. Esses medicamentos sdo de venda permitida
em hospitais, clinicas, ambulatorios, servicos de atencdo domiciliar e outros
estabelecimentos de assisténcia a saude, exceto farmacias e drogarias. A bula
gue acompanha o medicamento € direcionada ao profissional de salde, que seréa
responsavel pela administracdo do medicamento e/ou orienta¢éo do paciente.

e Medicamentos com destinacdo governamental, acondicionados em embalagens
gue contenham as marcas governamentais préprias do Ministério da Saude.
Medicamentos destinados ao Sistema Unico de Salde (SUS) possuem
sisteméatica prépria de contratacdo e personalizacdo, diferente de Estados e
Municipios.

e Medicamentos isentos de prescri¢céo, acondicionados em embalagens multiplas.
Sao os medicamentos disponiveis sem prescricdo ou receita médica e dispostos
nas farmacias e drogarias nas gondolas, diretamente em embalagens primarias
(por exemplo, blister). Caso seja solicitada pelo usuario, a bula fisica devera

estar disponivel.

A RDC n° 885/2024 também permite a inclusdo voluntaria da bula digital no RIEP
para qualguer medicamento aprovado pela Anvisa, desde que mantidas as bulas
impressas em todas as unidades de medicamentos, conforme previsto na
regulamentacdo vigente e sejam atendidas as condi¢fes estabelecidas na RDC
885/2024.

3. PERGUNTAS E RESPOSTAS
3.1. Objetivos e Abrangéncia

3.1.1. Qual é o principal objetivo da RDC n° 885 /20247

R: O principal objetivo da RDC n° 885/2024 é estabelecer critérios para a implementagéo
de bula digital de medicamentos, estabelecendo no &mbito do projeto piloto, com prazo
determinado, a possibilidade de dispensa opcional da bula impressa em embalagens de
alguns tipos de medicamentos, mantendo a garantia do fornecimento da bula fisica
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mediante solicitacdo do estabelecimento de salde, do profissional prescritor ou do
paciente.

3.1.2. Para que tipo de produto pode ser solicitada a dispensa da bula impressa em
embalagens de medicamentos?

R: Pode ser solicitada a dispensa de bula impressa para medicamentos com principio
ativo, forma farmacéutica e concentragdo disponiveis no mercado nacional ha pelo
menos 5 (cinco) anos e nas seguintes condi¢coes:

e Medicamentos em embalagens de amostra gratis, conforme sua definicdo na
RDC n° 60/2009;

e Medicamentos com a destinacdo a estabelecimentos de saulde, exceto
farmécias e drogarias, conforme definicdo dessa destinagdo nas resolugdes
RDC n° 768/2022 e RDC n° 885/2024;

e Medicamentos com destinacdo governamental, para dispensacédo no Sistema
Unico de Saude (SUS), dedicados a a¢Bes e/ou programas do Ministério da
Saude e em embalagens que contenham as marcas governamentais proprias do
Ministério da Saude;

e Medicamentos isentos de prescricdo, acondicionados em embalagens mdltiplas,
conforme a definicdo dessas na RDC 768/2022.

3.1.3. A dispensa da bula impressa em embalagens de medicamentos abrange os
medicamentos de notificacdo simplificada?

R: Considerando o carater experimental do projeto, a dispensa de bula impressa nesse
momento se aplica apenas aos medicamentos objeto de registro. Permanece a
possibilidade de dispensa de bula quando presente integralmente na rotulagem as
informacgdes padronizadas na lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo
(LMN).

3.2. Repositorio de informagdes eletronicas do produto (RIEP)

3.2.1. O que é um Repositério de informacdes eletrénicas do produto (RIEP)?

R: O RIEP é uma plataforma digital sob responsabilidade do detentor da regularizacao,
gue armazena, organiza e disponibiliza as informacdes eletronicas do produto, como
dados abrangentes e atualizados sobre medicamentos, servindo como uma fonte
confiavel de referéncia sobre medicamentos.

3.2.2. O Bulério eletrénico da Anvisa é considerado um RIEP?
R: Nao, o bulario eletrébnico da Anvisa € uma base de dados instituida pela RDC n°

47/2009 e disponibilizada no Portal da Anvisa que contém as ultimas versées aprovadas
dos textos de bulas de medicamentos ou outros documentos que possam substitui-las;

3.2.3. E permitido incluir o endereco eletrdnico do Bulario Eletrdnico da Anvisa ao
RIEP?
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R: N&o. O RIEP deve disseminar exclusivamente informacdes regulatérias atualizadas
e aprovadas pela Anvisa. Porém a gestédo dos dados, especialmente do versionamento
das bulas, e a garantia da sua disponibilidade é do detentor da regularizacdo dos
medicamentos, ndo sendo permitida a insercao do endereco eletrénico do Bulario da
Anvisa ou quaisquer outros enderecos externos que nao sejam geridos pelo detentor.

3.2.4. E permitido o uso de ferramentas automatizadas para extrair bulas do Bulario
eletrénico da Anvisa?

R: O bulério eletrénico da Anvisa é uma base de dados instituida pela RDC n° 47/2009
e disponibilizada no Portal da Anvisa, sendo assim um ativo de tecnologia de informacéo
da Anvisa e sujeito a sua politica de seguranga da informacéo, politica de gestéo de
ativos em Tl e politica de tratamento de incidentes de seguranca cibernética. Assim,
mesmo com o previsto na RDC 47/09 para utilizagdo do contetdo do bulario eletrénico,
ferramentas de “web crawler” para extrair as bulas do Bulario da Anvisa ndo devem ser
utilizadas de modo a nao ocasionar incidentes que levem a interrup¢do nao planejada
ou reducdo da qualidade do sistema. Ademais, é responsabilidade do detentor do
registro garantir o controle de versfes de bulas do medicamento de acordo com seu
historico de alteragdes.

3.2.5. A Anvisa atenderéa requerimentos ou fornecera compilacéo de bulas ou extracao
de bulas para a construcdo dos RIEP’s?

R: Os dados a serem utilizados no RIEP deverdo ser consolidados pelas préprias

empresas. Pedidos de informacéo solicitando compilados de bulas, independente das

suas versodes, nao serdo atendidos, por ferirem Decreto n.° 7.724/2012, Art. 13., inc. lll.

3.2.6. De quem é a responsabilidade pelos dados do RIEP?
R: A responsabilidade pelo armazenamento, organizacdo e disponibilizacdo das
informacgdes presentes no RIEP é exclusiva do detentor de registro.

3.2.7. Como se da a disponibilidade do RIEP?

R: A disponibilidade do RIEP deve ser ininterrupta, durante vinte e quatro horas por dia,
sete dias por semana. Também deve ser garantido, no formato eletrénico, o acesso
direto ao contetdo completo e idéntico ao da Ultima bula aprovada pela Anvisa para
cada versdao do medicamento, em formato PDF ndo editavel ou HTML, sendo
autorizadas sua copia e impressao.

3.2.8. O RIEP deve gerar relatérios com estatisticas?

R: Sim. O RIEP deve gerar relatérios com estatisticas como: quantidade de acessos por
regido, perfil de usuarios (regido, género, faixa etaria; tipos de bulas mais acessadas
(paciente ou profissional); medicamentos mais acessados; enquadramento do
medicamento segundo art. 20 da RDC n° 885/2024; se¢bes de bulas mais acessadas;
videos/imagens mais acessadas; duracdo do acesso; tempo de carregamento dos
arquivos; disponibilidade da plataforma; metadados, dados de atualizacéo, estatisticas
de disponibilidade da plataforma; dados de atendimento ao consumidor sobre a
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plataforma, assim como todos os demais e eventuais registros gerados. Esses dados
sdo necessarios para a Avaliacdo de Resultado Regulatério prevista para o projeto piloto
e deverao ser apresentados a Anvisa sempre gue solicitados.

3.2.9. E necessario que o RIEP possua mecanismos para rastreamento de
informacdes/ alteracdes de bulas?

R: Sim. Quando houver mudanca da bula que puder ser implementada para todos 0s

lotes dos medicamentos, inclusive os que j4 estao disponiveis no mercado, deve haver

mecanismo no RIEP para rastreamento das informacdes que foram

incluidas/excluidas/atualizadas no mesmo codigo QR.

3.2.10.E necessario que o RIEP possua mecanismos para rastreamento de outras

informacdes disponibilizadas no RIEP além das bulas?
R: Sim. Quando houver inclusdo/exclusédo/atualizacdo da informagéo veiculada pelo
codigo QR, por exemplo, informacdes sobre recolhimento de medicamentos; outros
tipos de informacdes que auxiliem os pacientes e profissionais de saude no
armazenamento, conservacao, verificagdo do numero de lote, prazo de validade,
preparo e uso correto do medicamento, deve haver mecanismo no RIEP para
rastreamento das informagfes que foram incluidas/excluidas/atualizadas no mesmo
cédigo QR.

3.3. Contelildo do RIEP

3.3.1. Existe algum tipo de informacé&o que néo seja permitida no RIEP?

R: Sim. E proibido veicular propagandas, orientacdes ou noticias gerais sobre sadde,
bem-estar, programas de fidelizacdo, link de compra, aplicativos de monitoramento,
autodiagnostico de saude, dentre outros; ou disponibilizar ferramentas que promovam
automedicacéo;

3.3.2. As informac0Oes presentes no RIEP s&o as mesmas da bula do medicamento?
R: Sim. O RIEP deve garantir o acesso direto ao contetdo completo e idéntico ao da
dltima bula aprovada pela Anvisa para cada versdo do medicamento, em formato PDF
n&o editavel ou HTML. E permitida a inser¢&o de imagens, audios, videos e outros tipos
de informac6es que auxiliem os pacientes e profissionais de saide no armazenamento,
conservacao, verificagdo do numero de lote, prazo de validade, preparo e uso correto
do medicamento. Tais informacdes devem estar presentes na bula do medicamento.

3.3.3. Existe alguma recomendacdo sobre quais tipos de informacdes podem ser
veiculadas por video?

R: Sim. A Lei n°® 14338 de 2022 estabelece que a bula digital minimamente possibilite a
conversédo do texto em audio e/ou video mediante o uso de aplicativo adequado. Para
a producdo de videos, recomendamos que as informacfes sejam relacionadas
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principalmente as segdes “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”,
“6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”, “7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”, “8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?” da bula do paciente e “4. CONTRA-
INDICACOES”, “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR’, “9. REACOES ADVERSAS” da
bula do profissional.

3.3.4. Ainda sobre a elaboragédo de videos, eles podem ser produzidos em outro
idioma?

R: Considerando que o processo de implementacdo do RIEP deve contribuir para a
seguranca do paciente, para o uso racional de medicamentos e a melhoria da eficiéncia
na gestdo das informagfes sobre o medicamento, os videos elaborados devem
apresentar audio na lingua oficial do pais (Portugués-BR). Além disso, os videos devem
possibilitar a audiodescricdo para a acessibilidade de pessoas com deficiéncia visual e
legendas para acessibilidade de pessoas com deficiéncia auditiva.

3.3.5. Hé& alguma recomendacao para a elaboracgéo e disponibilizacdo de outros tipos
de informac6es que auxiliem o consumidor (paciente ou profissional de saude) prevista
na RDC?
R: Sim. Como exposto no art. 4° da RDC 885/2022 as demais informagdes que auxiliem
0 paciente e os profissionais de saude devem:
e Se relacionar ao armazenamento, conservacao, verificagdo do numero de lote,
prazo de validade, preparo e uso correto do medicamento.
o Ser informacgdes regulatérias atualizadas e aprovadas pela Anvisa e, quando
aplicavel, notificadas a Anvisa nos termos da RDC n° 47/2009, RDC n° 60/2012,
e RDC n° 770/2022 ou de outras que vierem a Ihes substituir.

3.3.6. Ha alguma recomendacao para a elaboracéo e disponibilizacéo de outros tipos
de informac@es que auxiliem o consumidor (paciente ou profissional de salde) prevista
na RDC para o caso de MIPs?

R: Medicamentos isentos de prescricdo devem veicular somente informagfes presentes
e aprovadas na bula do respectivo medicamento ou na Lista de Medicamentos Isentos
de Prescricao (LMIP) do respectivo principio ativo ou associacdo. As alegacfes de
beneficio clinico devem estar expressamente descritas na bula do medicamento,
preferencialmente na se¢do de indicagdes (bula profissional de satde ou item 1. PARA
QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? da bula para o paciente), ou na Lista de
Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) do respectivo principio ativo ou associacao.

3.4. Acessibilidade do RIEP e bulas digitais

A acessibilidade no a&mbito da RDC 885/24 deve ser garantida na utilizacdo do RIEP
pelo usuério em qualquer localidade e no acesso pelo cédigo QR da embalagem
(embalagem primaria ou secundéria, conforme o caso) da bula digital especifica do
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medicamento adquirido em qualquer localidade, tanto na zona urbana como na rural, ao
longo de todo o tratamento e durante todo o prazo de validade do medicamento.

3.4.1. Para os objetivos da RDC 885/2024, o que € acessibilidade para pessoas com
deficiéncia ou mobilidade reduzida?
R: Conforme definido pela Lei n°® 13.146, de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia), acessibilidade é a possibilidade e condi¢cdo de alcance para utilizagéo,
com seguranca e autonomia, de espacos, mobiliarios, equipamentos urbanos,
edificacdes, transportes, informacdo e comunicacdo, inclusive seus sistemas e
tecnologias, bem como de outros servicos e instala¢gées abertos ao publico, de uso
publico ou privados de uso coletivo, tanto na zona urbana como na rural, por pessoa
com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;
No ambito da RDC 885/24, que trata do estabelecimento dos RIEPs e utilizacdo da bula
digital, a acessibilidade a pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida deve ser
garantida:

1. Na utilizagéo do RIEP de forma segura e autbnoma pelo usuario em qualquer
localidade, inclusive em sua residéncia, tanto na zona urbana como na rural.

2. No acesso pelo QRCode da embalagem (primaria ou secundaria, conforme o
caso) da bula digital especifica do medicamento adquirido de forma segura e
autdbnoma pelo usuéario em qualquer localidade, inclusive em sua residéncia,
tanto na zona urbana como na rural, ao longo de todo o tratamento e durante
todo o prazo de validade do medicamento.

3.4.2. O que é acessibilidade digital?

R: Segundo o Portal Gov.Br, acessibilidade digital € a eliminacéo de barreiras na Web.
O conceito pressupde que os sites e portais sejam projetados de modo que todas as
pessoas possam perceber, entender, navegar e interagir de maneira efetiva com as
paginas.

3.4.3. Existem referéncias nacionais sobre acessibilidade digital?

R: No momento, ndo ha material de apoio referente a acessibilidade digital especifica
para bulas digitais e RIEPs elaborado por essa agéncia, entretanto, o Portal GOV.Br na
plataforma Governo Digital, através do caminho Governo Digital > Acessibilidade e
usuario > Acessibilidade Digital disponibiliza materiais de apoio sobre a acessibilidade
de forma geral. Dentre esses materiais, destacamos o Guia de Boas Préticas

para Acessibilidade Digital, de 2023.

3.4.4. Quais sdo as referéncias internacionais para a acessibilidade digital para
pessoas com deficiéncia e pessoas com mobilidade reduzida?

R: O W3C (World Wide Web Consortium), uma organizacdo internacional que

desenvolve guias e padrdes para Web com fins de acessibilidade, internacionalizacao,

seguranca e privacidade € a principal referéncia para a construgdo da web acessivel a

todos e a versao mais recente do guia de acessibilidade para conteudo web (WCAG)

2.2 de 5 de outubro de 2023 esta disponivel na versao inglés no portal da W3C.
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Também participa dessa organizacdo o W3 Brasil através do portal https://www.w3c.br/.

3.4.5. Em termos de acessibilidade, a utilizacdo do HTML5 é essencial ou apenas
recomendavel para a construcao dos RIEPs?

R: Os guias WCAG 2.1 e 2.2 referenciam o “padrdo de HTML vigente” (C.1 Informative

references). Conforme a pagina do padrdo vigente, esta é uma das linguagens web

popularmente classificadas como HTML5 e é essencial para arquitetura das plataformas

de disponibilizacéo de bulas.

3.4.6. Para o deficiente visual ou baixa visdo, é recomendavel a utilizacdo de
ferramentas?

R: Sim. As bulas devem possuir tamanho adequado para pessoas com baixa visdo ou

dificuldade de leitura, e devem permitir a expansao do texto sem reducéo da resolugéo.

Também s&o recomendadas ferramentas de audiodescrigéo.

3.4.7. Ha referéncias bibliograficas disponiveis para orientar elaboracdo de
audiodescricdo de imagens?
R: Podem ser utilizadas as seguintes referéncias (os enderecgos eletrénicos estdo na
secdo “4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS”):
BRASIL. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). NBR 16452:2016 -
Acessibilidade na comunicacao — Audiodescri¢cdo. Sao Paulo, SP; 2016. 13p.
UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS. Tutorial de Audiodescricao:
Dicas e Orientacdes. Belo Horizonte, MG; 2021. 5p.
FUNDACAO DORINA NOWILL PARA CEGOS. O que é audiodescri¢ao?

3.4.8. Sobre os validadores de acessibilidade, qual (is) o(s) sugerido(s)?

R: Recomenda-se a utilizacdo do validador W3C para o HTML5.

O Governo Federal possui também uma ferramenta, o Avaliador e Simulador de
Acessibilidade em Sitios, ASES.

3.4.9. E necesséario indicar a localizacdo do codigo QR ao deficiente visual na
embalagem do medicamento? Como pode ser feito?

R: Sim, é importante indicar a localizagdo do codigo QR ao deficiente visual utilizando
Braille, para garantir que possa ser acessado de forma auténoma, independente de
vidente. Podem ser utilizadas as seguintes referéncias bibliograficas para confeccéo de
codigo QR em Braille:

BRASIL. Ministério da Educacdo. NORMAS TECNICAS PARA A PRODUCAO
DE TEXTOS EM BRAILLE. Brasilia, DF: MEC; 2018. 120 p.

SPANISH BRAILLE COMMISSION. Technical Documents of the Spanish Braille
Commission. Technical document V 3: Tactile marks for the correct location of QR codes
on paper or cardboard printed materials. Version 1: October 2020 (updated on June 24th,
2024)

3.4.10. Para o deficiente auditivo, € recomendavel a utilizacdo de ferramentas?
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R: Sim. Recomenda-se a utilizacédo de ferramentas de traducéo das midias digitais para
Libras acessada a partir do RIEP, ou seja, sem a necessidade de abertura de uma
ferramenta em segundo plano. Cita-se como exemplo a ferramenta VLIBRAS
desenvolvida pelo Governo Federal.

3.4.11. E permitida a insercédo do codigo QR na embalagem primaria?

R: Sim, para os medicamentos acondicionados em embalagens multiplas, o codigo QR
ou mecanismo digital equivalente devera ser inserido também nas embalagens
primarias, conforme 8§ 1° do art. 15 da RDC 885/2024. Vale ressaltar que a insercéo do
cbdigo QR ndo exime a empresa de apresentar todas as informacgfes obrigatérias da
embalagem primaria. O codigo deve ter tamanho compativel para permitir a leitura pelo
dispositivo eletrdnico e o acesso deve ser assegurado ao longo de todo o tratamento e
durante todo o prazo de validade.

3.5. Atualizagéo de bulas e versionamento de codigo QR

3.5.1. O que seria um exemplo de “versdo do medicamento” que a RDC n° 885/2024
cita?

R: A versao do medicamento pode ser entendida como a condi¢do aprovada do registro.
Assim, uma nova versdo podera ocorrer quando a condigdo aprovada sofrer uma
mudanca definitiva, de modo que a condicdo anterior ndo € mais praticada. Exemplos
de mudancas pos registro que podem acarretar nova versdo do medicamento: alteragéo
de formulagédo; de prazo de validade; de cuidados de conservacao; de posologia e nova
via de administracdo quando vinculadas a outras alteracbes poés registro, de embalagem
primaria ou secundéria (acondicionamento), altera¢éo da categoria de venda.

3.5.2. Por que alteracdes de posologia e inclusdo de nova via de administracdo quando
nao vinculadas a outras alteracGes poés registro ndo resultariam em nova versao
do medicamento?

R: Uma alteracdo de posologia, seja ela substituindo a posologia anteriormente

aprovada ou acrescentando uma nova proposta sem a alteragéo de outros aspectos da

condicéo registrada impacta diretamente a forma de uso do medicamento pelo paciente

e/ ou profissional de saude e afeta todos os lotes do medicamento, independente de

quando ele foi produzido, quer seja pelo impedimento de praticar a posologia como

antes era descrita ou por possibilitar mais um modo de uso. O mesmo ocorre com
alteracdes relacionadas a via de administracdo. Essas alteragcbes comumente sdo
relacionadas a seguranca do uso do medicamento.

3.5.3. Por que novos versionamentos de codigo QR sé@o necessarios?

R: Quando o codigo QR utilizado € composto por dados fixos, todas as rotulagens que
apresentarem esse coédigo QR redirecionardo para um mesmo local (ou arquivo),
independente de quando o medicamento foi produzido. Conforme a RDC n° 885/2024,
cada versdo do medicamento deve disponibilizar sua bula correspondente. Dessa
forma, se estiver em circulacdo (comercializagcéo e uso, considerando o ciclo de vida do
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produto) no mesmo periodo mais de uma versao do medicamento, elas ndo poderdo
usar o mesmo codigo QR de dado fixo. Cada versao necessitara de um cédigo QR de
dado fixo especifico e, consequentemente, versionamentos diferentes do codigo QR
devem ser implementados.

3.5.4. Toda vez que for protocolada uma notificacdo de alteracdo de texto de bula o
detentor do registro precisara fazer um novo versionamento do Codigo QR?

R: Nao. O versionamento de cddigo QR deve ocorrer quando houver nova versao do

medicamento. Esse versionamento se relaciona as alteragbes de texto de bula que

impactem o produto apenas a partir da implementagcédo de uma mudanca pés registro.

3.5.5. Quando alteracbes relacionadas ao local de fabricacdo acarretardo

obrigatoriamente em novo versionamento do cédigo QR?
R: Alteracbes relacionadas ao local de fabricacdo provocardo mudanga do
versionamento do cédigo QR quando a condicao aprovada do registro sofrer uma
mudanca definitiva, de modo que a condi¢do anterior ndo podera ser mais praticada.
Por exemplo, quando a incluséo de novo local de fabricagéo pretende substituir um local
de fabricagéo ja aprovado na cadeia produtiva de um medicamento ao invés de ser uma
alternativa de sitio fabril, essa alteracdo p0s registro ensejara em novo versionamento
do cadigo QR.

3.5.6. Como devo informar a necessidade de versionamento do codigo QR?

R: O versionamento dos cédigos QR deve ser justificado. A necessidade de alteracao
do cadigo QR deve ser incluida na notificagédo de alteracéo de texto de bula decorrente
da alteracdo pos registro. Ndo é necessario protocolar notificacdo de alteracdo de
rotulagem apenas para alterar o versionamento do cédigo QR. As alteragcbes poés
registro que impactarem nas rotulagens dos medicamentos devem continuar a ser
notificadas na forma prevista hna RDC n° 768/2022.

3.5.7. Havendo atualizacdo da bula e constatada a necessidade de versionamento do
cédigo QR, quando devo implementa-lo?

R: Conforme a RDC n° 885/2024, a bula digital disponibilizada deve sempre

corresponder a ultima aprovada pela Anvisa para cada versdo do medicamento. Dessa

forma, o versionamento do cédigo QR e sua disponibilizacdo devem ocorrer

concomitantemente a producéo da nova versao do medicamento.

3.5.8. Um novo versionamento de codigo QR afeta os lotes ja comercializados?

R: Como visto anteriormente, um novo versionamento de cédigo QR ocorre na utilizacao
de cddigos QR de dados fixos e se relaciona com a existéncia de uma nova versao do
medicamento. Assim, versdes anteriores dos medicamentos ndo sao afetadas.

3.6. Incorporacédo do RIEP no sistema de gestao da qualidade das
indastrias
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3.6.1. Como deve ser feita a incorporacdo do RIEP no sistema de gest&o da
qualidade das industrias?

R: A implementacdo de bulas eletrbnicas por industrias farmacéuticas requer uma

integracdo cuidadosa com o sistema de gestao da qualidade, em conformidade com as

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Para garantir a acessibilidade da verséo correta da

bula, as empresas devem adotar praticas rigorosas de controle e validagdo.

A validacdo do sistema informatizado € uma etapa fundamental para assegurar que 0s

processos operem de maneira eficaz e em conformidade com as diretrizes

estabelecidas.
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