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Histérico do documento

Data Modificacdes

27/01/2009 | Verséo inicial

29/12/2009 | Revisdo 1 — Adaptacédo do Guia para adequagédo a nova resolucéo
de bulas de medicamento - a Resolucdo - RDC n° 47 de 8 de
setembro de 2009.

25/03/2013 | Revisdo 2 — Adaptacdo do Guia para adequacdo a Resolucado -
RDC n° 60 de 12 de dezembro de 2012.

18/03/2013 | Correcbes gramaticais, com destaque em vermelho para aquelas
gue poderiam alterar o sentido do texto.

25/04/2013 | Alteracdes para detalhar e facilitar o entendimento do procedimento,
frentes as duvidas encaminhadas a Agéncia, com destaque em
azul.

13/01/2014 | Definicdo dos prazos para submissdo da bulas dos Medicamentos

gue nao possuem Bula Padrdo e, indiretamente, para o0s
Medicamentos que possuem Bula Padrdo. Definicdo de codigo de
assunto para a solicitacdo de revisdo de Bula Padréo.
Detalhamento do procedimento de atualizacdo de bulas, incluindo
orientacbes para aquelas que ainda nao estdo publicadas no
Bulario. Modificagdes no Histérico de Alteracdes de Bulas.
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Guia de Submissao Eletrénica de Texto de Bulas

1. OBJETIVO

O presente Guia estabelece a forma de envio dos arquivos eletrénicos de bulas para a Anvisa, por
meio de Peticionamento Eletrénico, com a finalidade de atualizar o banco de dados da Agéncia e

possibilitar a publicacéo das bulas no Bulario Eletronico.

2. ABRANGENCIA

Este Guia aplica-se aos medicamentos sintéticos (novos, especificos, similares e genéricos) e

biolégicos registrados e comercializados.

3. ORIENTACOES GERAIS

O Peticionamento Eletrénico, desde 15/03/2013, engloba a funcionalidade para a submissao
eletrdnica de bulas, substituindo o envio de bulas por meio de e-mails coorporativos. Considerando a
impossibilidade de se transferir os arquivos submetidos anteriormente para o novo sistema, todas as

empresas deverdo submeter novamente as suas bulas, seguindo a RDC 47/09 e a RDC 60/12.

Primeiramente, as empresas dos medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo’ realizardo a
submisséo eletrbnica. Isto desencadeara a harmonizacdo e a submissdo das bulas dos
medicamentos que possuem Bula Padr&o?, seguindo os prazos e regras estabelecidas nas
resolucdes. Assim, seguindo o novo procedimento, todas as bulas passaréo a ser disponibilizadas no

Bulario Eletrénico, independente de terem sido analisadas e aprovadas previamente pela Anvisa.

As empresas sao responsaveis pelas informacdes disponibilizadas e devem declarar ciéncia de que
estdo cumprindo a legislacdo vigente, conforme especificado no Art. 6° da RDC 60/12. Qualquer

contrariedade ao disposto constitui-se infragao sanitaria nos termos da Lei 6437/77.

A Anvisa podera submeter as bulas a andlise a qualquer momento, nos termos da RDC 47/09 e da
RDC 60/12. Sendo necessario, exigéncias serdo emitidas nos termos da RDC 204/05. Oficios serdo

enviados para comunicar a anuéncia ou ndo das bulas, sendo, neste ultimo caso, acompanhado de

! Categorias regulatérias de medicamentos que nao possuem Bula Padrdo aos quais se aplica este Guia: novos, biolégicos,
especificos e similares sem Bula Padré&o.

Z Categorias regulatérias de medicamentos que possuem Bula Padrdo aos quais se aplica este Guia: medicamentos similares e
genéricos.

5/23



exposicdo de motivos. E ainda, se a Agéncia identificar a necessidade de atualizacdo de alguma bula,

em decorréncia de acfes sanitarias, as empresas serdo oficiadas para alterar as bulas.
3.1. Da primeira submisséo eletrénica de bulas

Para a inclusdo das bulas no novo Bulario Eletronico, as empresas deverdo realizar a submisséo
eletrdnica das bulas seguindo o procedimento estabelecido no item 4 deste Guia. Na primeira
submisséo, peticionar as bulas por meio do assunto de “Incluséo Inicial de Texto de Bula — RDC
60/12”.

3.1.1. Medicamentos que ndo possuem Bula Padréao

No caso dos medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, as bulas deverdo ser submetidas
eletronicamente, seguindo a RDC 47/09, até 30/06/2014 ou, antes deste prazo, na primeira

ocasido de atualizagéo das bulas, em decorréncia de uma:

e notificacdo de alteracdo de texto de bula, a ser realizada apenas por meio eletrénico;

e alteracdo de poOs-registro de implementacdo imediata, a ser realizada em até 30 dias do protocolo
da peticéo;

e aprovacdo de peticdo de pds-registro, de renovacdo ou de alteracdo de texto de bula, a ser

realizada em até 30 dias do deferimento.
As bulas deveréo contemplar as informacdes:

e aprovadas pela Anvisa nas peti¢cdes de registro, pos-registro ou alteragao de texto de bula;

e notificadas a Anvisa, por serem passiveis de implementacdo imediata ou tratadas nos termos da
RDC 60/12;

e exigidas na RDC 47/09, anteriormente ndo cobradas, fundamentadas em conhecimento técnico-

cientifico ou em dados de farmacovigilancia, conforme especificado no Art. 40 da RDC 47/09.
3.1.2. Medicamentos que possuem Bula Padréo
No caso dos medicamentos que possuem Bula Padrdo, as empresas devem seguir as regras de

elaboracéo e os prazos especificados na RDC 47/09. A partir da publicacdo da Bula Padr&o®, iniciar-

se-4 a contagem do prazo de 90 dias para a harmonizagdo e submissao eletrénica das bulas. Deste

® Para identificar a Bula Padrao, a empresa deve primeiramente verificar na Lista de Medicamento de Referéncia qual é o
medicamento eleito para determinada substancia, concentragéo e forma farmacéutica. De posse do nome deste medicamento,
realizar a busca no Bulario Eletrnico para checar se a Bula Padrao esta disponivel. Se localizada, realizar a harmonizagéo
seguindo as regras e prazos estabelecidos. Caso contrario, aguardar a publicagdo da Bula Padrao.
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momento em diante, alteragcBes passam a ser realizadas apenas por meio do peticionamento

eletrdnico de bula, seguindo as orientacdes deste Guia.

As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem contemplar as mesmas informacfes da
Gltima versédo da Bula Padrdao publicada e ainda informac8es referentes ao produto e a empresa
aprovadas no registro e poés-registro ou notificadas, se tratando de informag8es passiveis de

implementacédo imediata.

Se a empresa de medicamento de genérico ou similar identificar a necessidade da Bula Padréo ser
revisada pela Anvisa, supondo haver informagbes equivocadas, ausentes ou inadequadas frente a
RDC 47/09, deve-se solicitar a revisdo da Bula Padrédo, nos termos do Art. 23 desta resolucéo, por
meio do assunto 10475 - Revis&o de Bula Padrdo - RDC 47/09.*

Caso a Bula Padrdo ainda ndo tenha sido publicada no Bulario ou ndo haja medicamento de
referéncia eleito pela Anvisa, os medicamentos que possuem Bula Padrdo ndo devem ter suas bulas
submetidas eletronicamente. A empresa deve continuar trabalhando com a dltima bula aprovada para
0 medicamento e, se necessario, atualizar informacdes passiveis de notificagdo realizando o
procedimento de forma manual, por meio de papel, e implementar as alterac6es independente da

manifestagdo prévia da Anvisa.
3.1.3. Outras situacfes

No caso de medicamentos ou apresentacdes ndo comercializadas, o que inclui os medicamentos
com novo registro®, suas bulas ndo devem ser submetidas eletronicamente. Caso a comercializagéo
do medicamento ou de alguma apresentacdo inicie-se, as bulas relacionadas deveréo ser submetidas
eletronicamente em até 30 dias ap6s o inicio da comercializacdo. Estas novas versdes devem conter
todas as atualizagBes de bulas do medicamento implementadas até o momento, decorrente de
notificacdes ou aprovacdo de peticBes. Caso a comercializacdo do medicamento seja interrompida,
as bulas relacionadas deveréo ser retiradas do Bulario em até 30 dias ap6s a ndo disponibilizacdo do
medicamento no mercado, por meio de uma nova submissdo de arquivos de bulas que nao

contemplem tais apresentacdes. Caso o medicamento deixe de ser comercializado, enviar oficio para

“ Ap6s receber a carta, a Anvisa avaliara a pertinéncia da solicitagéo, verificara o risco sanitario envolvido e definira se a Bula
Padréo precisara ser modificada em curto prazo ou médio prazo. Se a alteragédo precisar ser realizada em curto prazo, a
Agéncia retirara a Bula Padrédo do Bulario e solicitard sua corre¢do a empresa responsavel. Nesta situagdo, se houver alguma
versao publicada anteriormente, esta sera disponibilizada novamente. Caso contrario, ndo havera bula disponivel para este
medicamento até que a empresa faca a correcdo. Quando a nova Bula Padrdo for publicada, iniciar-se-4 novamente a
contagem do prazo para a harmonizacdo e disponibilizagcdo das bulas de genéricos e similares. No entanto, se a alteragdo
puder ser realizada em médio prazo, a Bula Padr&o continuara disponivel Bulario e as bulas de genéricos e similares deverédo
segui-las, conforme as normas vigentes, e a empresa responsavel pela Bula Padrédo serd comunicada sobre a necessidade de
realizar as alteragGes na préxima oportunidade de atualizacéo da Bula Padrdo. Todas as empresas envolvidas, solicitante da
revisdo e responsavel pela Bula Padréo, serdo comunicadas por meio de Oficio.

® A transferéncia de titularidade deve ser tratada como um novo registro.
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a GGMED, aos cuidados da Equipe de Bulas e Rétulos, informando que o medicamento ndo esta

mais disponivel no mercado para que suas bulas deixem de ser disponibilizadas no Bulario.

No caso de medicamentos fitoterapicos, com e sem Bula Padréo, e dinamizados, as notificacdes e
peticGes de alteracdes de bulas ainda devem ser realizadas de forma manual, por meio de papel. E
no caso dos medicamentos notificados, seus rétulos e bulas, se houver, ainda ndo devem ser
submetidos pelo peticionamento eletrénico de bulas. A funcionalidade de Peticionamento Eletrénico
serd adaptada para que estes medicamentos possam seguir o procedimento deste Guia. Quando as
alteragcGes no sistema ocorrerem, as mudancas serdo comunicadas e as orientagdes serdo incluidas
em nova versédo deste Guia. Enquanto isto, as empresas ndao devem realizar a submissao eletrénica
das bulas por meio dos e-mails coorporativos de bulas, ja que os arquivos ndo poderdo ser migrados

para nova ferramenta.

No caso de medicamentos especificos, suas bulas devem ser enquadradas como medicamentos
que ndo possuem Bula Padrédo até que sejam publicadas as Bulas Padréo adequadas a RDC 47/09,

anteriormente estabelecidas pela RDC 94/08.
3.2. Das submiss®es eletrénicas posteriores para a atualizagcdo das bulas

Para atualizacdo das bulas ja disponiveis no Bulario Eletronico®, as empresas deverdo realizar a
submisséo eletrbnica das novas versdes de bulas, seguindo o procedimento estabelecido no item 4
deste Guia. Da segunda submissao eletrdnica em diante, peticionar as bulas por meio do assunto
“Notificacdo de Alteracado de Texto de Bula — RDC 60/12”.

Os arquivos de bulas da peticdo eletrbnica sdo publicados em até 24 horas no Bulario apos o
peticionamento eletrénico. A cada novo peticionamento 0s arquivos anteriormente atrelados a um
processo sao substituidos pelos novos, tornando-se disponiveis as Ultimas versfes de bulas enviadas
a Agéncia. Todas as alteracdes realizadas em bulas devem ser registradas no Historico de Mudangas
do Produto, nos termos do Art. 8° da RDC 60/12.

3.2.1. Medicamentos que ndo possuem Bula Padréo
No caso dos medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, as atualizacbes de bulas podem

acontecer por meio de uma notificacdo de alteracdo de texto de bula, de uma peticdo de alteracédo de

texto de bula ou em decorréncia de uma peticdo de pds-registro e de renovacao.

® No caso das bulas n&o estarem publicadas no Bulario, se tratando de um Medicamento que ndo possui Bula Padréo cujas
bulas ainda nédo estdo no Buléario, deve-se seguir o especificado no item 3.1.1. Se tratando de um Medicamento que possui
Bula Padrao cuja Bula Padrdo ainda ndo esta publicada no Bulario, deve-se seguir o especificado no item 3.1.2, atualizando as
bulas manualmente.
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As notificacfes de alteracdes de bulas deverdo ser realizadas apenas por meio do peticionamento
eletrdnico. Referem-se as atualizacbes de informacfes da empresa ou do produto, passiveis de
implementacédo imediata sem a manifestacdo prévia da Anvisa, para as quais ndo ha assunto de pés-

registro e que ndo estéo vinculadas aos dados de eficacia do medicamento.

Ja as peticdes de alteracdes de bulas deverdo ser realizadas inicialmente de forma manual, por meio
de papel. Apés a aprovacao destas peticdes, as novas versdes de bulas deverdo ser submetidas por
meio do peticionamento eletrénico em até 30 dias do recebimento do oficio, contendo as informagdes
das ultimas bulas publicadas no Bulario acrescidas das informacfes aprovadas nesta peticao.
Referem-se as atualizagbes de informagbes de eficacia do medicamento para as quais ndo ha

assunto de pdés-registro.

Sendo a atualizagcdo decorrente de peticdo de pds-registro ou renovacao, apds a sua aprovagao, as
novas versdes deverdo ser submetidas por meio do peticionamento eletrbnico em até 30 dias do
deferimento, contendo as informagfes das Ultimas bulas publicadas no Bulério acrescidas das
informacdes aprovadas nesta peticdo. No caso de alteracdo de pds-registro de implementagéo
imediata, a submissdo deve ser realizada em até 30 dias do protocolo da peticdo, contendo as
informacdes das Ultimas bulas publicadas no Bulario acrescidas das informacdes alteradas nesta

peticéo.

As atualizacbes devem ser motivadas primordialmente por alteracdes de conteddo. Sempre que
possivel, as atualiza¢gBes de forma e linguagem devem ser realizadas em conjunto com as alteracdes
de contelido, nas notificacdes ou peticbes, devendo ser naotificadas isoladamente apenas quando

houver erro ou equivoco que comprometa a compreensédo da informacao.

3.2.2. Medicamentos que possuem Bula Padréo

No caso dos medicamentos que possuem Bula Padréo, as atualizacdes de bulas podem acontecer
por meio de uma notificacéo de alteracdo de texto de bula ou em decorréncia de uma peticao de pos-
registro ou de renovagéo.

As notificacfes de alteracdes de bulas deverdo ser realizadas apenas por meio do peticionamento
eletronico. Referem-se a harmonizacdo com as Bulas Padrdes, bem como as atualizagbes de
informacdes especificas da empresa ou do produto, passiveis de implementagcdo imediata sem a

manifestagdo prévia da Anvisa, para as quais ndo ha assunto de pds-registro.

Se tratando de harmoniza¢do com uma nova versao de Bula Padrdo publicada, as bulas deverao ser
notificadas em até 90 dias da publicacdo de Bula Padrdo no Bulario Eletrbnico. Mas frente a
publicacdo de nova versdo da Bula Padrao, antes de realizar a harmonizacdo e a notificacdo, é

importante verificar se as atualizacdes devem ser consideradas para alguma bula do medicamento
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gue possui Bula Padrdo, pois se pode tratar de atualizagbes especificas do produto ou da empresa,
ou mesmo relacionadas a apenas algumas apresentacdes.” Se tratando da eleicdo de novo
medicamento de referéncia, as bulas dos medicamentos que possuem Bula Padrdo apenas
precisardo ser modificadas quando a nova Bula Padrao sofrer alguma modificacdo, ou seja, se ela for

publicada novamente no Bulario contemplado alteracdes néo especificas do produto ou empresa.

Sendo a atualizacdo decorrente de peticdo de pés-registro ou renovacao, apds a sua aprovagao, as
novas versdes deverdo ser submetidas por meio do peticionamento eletrénico em até 30 dias do
deferimento, contendo as informagbes das Ultimas bulas publicadas no Bulario acrescidas das
informacdes aprovadas nesta peticdo. No caso de alteracdo de poés-registro de implementacéo
imediata, a submisséo deve ser realizada em até 30 dias do protocolo da peticdo, contendo as
informacdes das Ultimas bulas publicadas no Bulario acrescidas das informacdes alteradas nesta

peticéo.
3.3. Da disponibiliza¢cédo das bulas nas embalagens
3.3.1. Medicamentos que ndo possuem Bula Padréao

No caso de medicamentos que ndo possuem Bula Padrdo, as novas bulas devem ser
disponibilizadas em formato especial e nas embalagens dos lotes do medicamento fabricados em até
180 dias da publicagéo da bula no Bulario, sendo este prazo previsto para esgotamento de estoque,
conforme disposto na RDC 47/09. As regras especificadas na Secao | do Capitulo IV da RDC 47/09

devem ser seguidas.

A data a ser considerada para a contagem do prazo e a ser disposta no final das bulas impressas, na
frase “Esta bula foi aprovada em dia/més/ano”, deve ser a data da notificacgélo8 ou da aprovacgéo da

peti(;éto9 de alteracdo de texto de bula, de pds-registro ou de renovacgéo, disposta em DOU, Portal da

! Podem ocorrer atualizagdes na Bula Padrdo especificas do produto ou da empresa do medicamento de referéncia que nao
implicardo em nenhuma alteracdo nas versdes das bulas dos medicamentos que possuem Bula Padrdo. E ainda, poderéo
ocorrer atualizacdes nas Bulas Padrdo de apenas algumas formas farmacéuticas ou concentragdes, o que provocara a
atualizacéo das bulas contendo as apresentag¢des correspondentes. Desta forma, bulas de diferentes apresentacdes de um
medicamento poderdo ter versfes atualizadas em momentos distintos. Ou seja, em certo momento, algumas bulas de um
medicamento que possui Bula Padréo precisardo ser harmonizadas e submetidas novamente, iniciando-se a contagem de
prazo para a disponibilizagdo destas novas bulas na embalagem, enquanto outras ndo precisardo ser harmonizadas
novamente, devendo ser mantidas no arquivo submetido tal qual estavam anteriormente, ndo havendo necessidade de serem
modificadas e alteradas nas embalagens. Para avaliar se as mudanc¢as da Bula Padrdo devem ser consideradas, devem-se
verificar as altera¢des que foram realizadas na Bula Padréo por meio de seu Histdrico de Alteracéo de Bula.

8 A data de notificagdo estara disposta no Histérico de Alteragéo da Bula, na 42. coluna da Gltima linha.

° A data de notificacio ou da aprovagdo da peticio deve estar disposta no Histérico de Alteragdo da Bula, na 42. coluna da
Gltima linha acrescida.
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Anvisa ou Oficio Eletrdnico que deve também constar no Histérico de Alteracéo de Bula™. No caso de
um novo registro, a data a ser considerada é a da publicacé@o do registro em DOU™.

3.3.2. Medicamentos que possuem Bula Padréo

No caso de medicamentos que possuem Bula Padréo, as novas bulas devem ser disponibilizadas em
formato especial e nas embalagens dos lotes do medicamento fabricados em até 180 dias da
publicacdo da Bula Padrao no Bulario ou das atualizacGes especificas de dados do produto e da
empresa por meio de uma notificacdo ou aprovagdo da peticdo de pés-registro ou de renovacao,
sendo este prazo previsto para esgotamento de estoque, conforme disposto na RDC 47/09. As regras

especificadas na Sec¢éo | do Capitulo IV da RDC 47/09 devem ser seguidas.

Sendo uma harmonizagédo com a Bula Padréo, a data a ser considerada para a contagem do prazo é
a data de publicacdo da Bula Padrdo que aparece no Bulario ou em seu Histérico de Alteracdo de
Bula'?. Sendo uma atualizacdo especifica do produto e da empresa, a data a ser considerada para a

contagem do prazo € da notificac;élo13 ou da aprovacao da peticdo™ de pés-registro ou renovacéo.

A data a ser disposta no final das bulas impressas, referente & harmoniza¢do com a Bula Padréo, na
frase “Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdao aprovada pela Anvisa em dia/més/ano”, deve
ser a data da dltima publicacdo da Bula Padréo'®. Esta data serd a mesma em todas as bulas, de
todas as formas farmacéuticas e concentragfes, se a harmonizacéo acontecer no mesmo momento.
No entanto, esta data podera ser diferente em bulas do mesmo medicamento, variando de acordo

com a data de disponibilizacé@o e atualizacdo das diferentes apresenta¢cfes das Bulas Padr&o™®.

'° vide mais informages sobre o Histérico de Alteragdo de Bula no item 4.2.1 deste Guia.

™ No caso da vacina influenza, devido & necessidade de se atualizar as bulas anualmente com as mudancas das cepas, a data
de aprovacao a constar na bula deve ser a data da peticdo de atualizacdo de cepas. As empresas devem protocolar a peticédo
deste Guia. A data a ser disposta no final das bulas impressas, na frase “Esta bula foi aprovada em dia/més/ano”, deve ser a
data da peti¢cdo de atualizacdo de cepas (42. coluna do Histérico de Alteracdo de Bula). Apenas esta versdo de bula deve ser
disponibilizada nas embalagens dos medicamentos fabricados com as novas cepas.

2 A data de publicacéo da Bula Padréo estara disposta no resultado de busca no Bulario Eletronico, na 42 coluna da tabela.
Esta data é referente a data de submisséo eletronica da Bula Padréo disposta no seu Histérico de Alteracdo de Bula, na 12.
coluna da ultima linha acrescida. A consulta ao Histérico de Mudanca da Bula Padrdo é importante no caso das alteragdes
terem acontecido para apenas algumas das apresentacdes.

3 A data de notificacdo deve estar disposta no Histérico de Alteragdo da Bula, na 42. coluna da (ltima linha acrescida.

A data de aprovacdo da peticdo deve estar disposta no Histérico de Alteragdo da Bula, na 72. coluna da dltima linha
acrescida.

!5 A data de publicagdo da Bula Padréo estara disposta no resultado de busca no Bulrio Eletrdnico, na 42 coluna da tabela.
Esta data é referente a data de submissao eletronica da Bula Padréo disposta no seu Histérico de Alteragao de Bula, na 12.
coluna da ultima linha acrescida. A consulta ao Histérico de Mudanga da Bula Padrédo é importante no caso das alterages
terem acontecido para apenas algumas das apresentacgées.

!¢ Caso a Bula Padréo tenha sido disponibilizada com data anterior & 25/04/2013, momento no qual as bulas foram publicadas

na versao atual do Bulario, pode-se considerar esta data para iniciar a contagem do prazo, caso ndo seja possivel
logisticamente utilizar a data que consta no Bulario.
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A data a ser disposta no final das bulas impressas, referente as atualizacdes especificas, na frase
“Esta bula foi aprovada em dia/més/ano”, deve ser a data da notificacdo’’ ou a data de aprovacéo da
peticdo de pos-registro ou de renovacdo®®, disposta DOU, Portal da Anvisa ou Oficio Eletrdnico. No

caso de um novo registro, a data a ser considerada é a da publicacao do registro em DOU.
4. PROCEDIMENTO DE SUBMISSAO ELETRONICA DO TEXTO DE BULA
4.1.Codigos de assuntos

A empresa devera realizar a primeira submisséo para inclusédo da bula no sistema de peticionamento

por meio dos seguintes codigos de assunto:

e 10457 - SIMILAR - Incluséo Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12

e 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusao Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12
e 10459 - GENERICO - Inclusdo Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12

e 10461 - ESPECIFICO - Inclus&o Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12

e 10463 - PRODUTO BIOLOGICO - Inclus&o Inicial de Texto de Bula — RDC 60/12

As alteragbes nas bulas, realizadas apés o primeiro envio de bulas pelo sistema de peticionamento,

deverdo ser submetidas eletronicamente por meio dos codigos de assuntos:

10450 - SIMILAR — Notificacdo de Alteracdo de Texto de Bula — RDC 60/12

10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificacao de Alteracéo de Texto de Bula — RDC 60/12
10452 - GENERICO - Notificacdo de Alteracéo de Texto de Bula — RDC 60/12

10454 - ESPECIFICO - Notificacéo de Alteracdo de Texto de Bula — RDC 60/12

10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Notifica¢do de Alteracéo de Texto de Bula — RDC 60/12

4.2.0rganizacdo dos arquivos eletronicos

4.2.1. Bulas

A empresa devera organizar dois arquivos, com tamanho méaximo de 750kb, um com as Bulas para o

Paciente e outro com as Bulas para o Profissional de Saude, considerando que:

e 0s arquivos devem ser salvos na extensao .pdf, ou seja, os textos de bulas salvos em extenséo
para documentos de processamento de texto (exemplos: .doc e .docx) devem ser convertidos

para .pdf, ndo sendo adequado o envio de arquivos com as artes finais das bulas digitalizadas;

" A data de notificacdo deve estar disposta no Histérico de Alteracdo da Bula, na 42. coluna da Gltima linha acrescida.

8 A data de aprovacdo da peticdo deve estar disposta no Histdrico de Alteracdo da Bula, na 72. coluna da (ltima linha
acrescida.
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os textos das bulas devem seguir a forma e o contetido especificados nos Artigos 5° e 6° da RDC
47/09, ou seja:

o apresentar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo de 10 pt
(dez pontos) para a bula do paciente e 8 pt (oito pontos) para a bula do profissional, ndo-
condensada e ndo expandida;

o apresentar texto com espacamento entre letras de no minimo 10% (dez por cento);

o apresentar texto com espacamento entre linhas de no minimo 12 pt (doze pontos);

o ter otexto alinhado a esquerda, hifenizado ou néo;

o utilizar caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula;

o possuir texto sublinhado e italico apenas para nomes cientificos;

o ter cor de fonte preta em papel branco;

o tertexto corrido e ndo apresentar colunas;

o contemplar os itens do Anexo | da RDC 47/09;

0 arquivo com as bulas do paciente deve ser designado por ‘Medicamento_Bula_Paciente’ e
conter todas as Bulas para o Paciente do mesmo medicamento, ou seja, registradas dentro de

uma mesmo Processo,

0 arquivo com as bulas para o profissional de saude deve ser designado por
‘Medicamento_Bula_Profissional e conter todas as bulas para o profissional de saude do

mesmo medicamento, ou seja, registradas dentro de uma mesmo processo;

cada bula deve ser precedida de uma folha de rosto com as seguintes informacdes: nome do

medicamento, forma farmacéutica e concentragdes, conforme Anexo A,

apos cada bula deve ser incluida uma tabela com o Histérico de Alteragdes da Bula'’,
informando os dados da submissédo eletrdnica, da peticao/notificacdo que alterara a bula e das

alteracdes da bula, conforme Anexo B;

as bulas incluidas nos arquivos devem ser relativas as apresentagfes comercializadas, conforme
Art. 7° da RDC 47/09.

' O Histérico de Alteragéo de Bula permitird o acompanhamento das alteragdes por parte das empresas e a fiscalizagdo por
parte da Vigilancia Sanitaria. Assim, no caso da alteracdo de bula remeter-se a apenas algumas apresentacGes do
medicamento, far-se-a necessario disponibilizar no mercado apenas as bulas que foram atualizadas. As demais bulas do
medicamento que ndo sofreram alterac@o continuaréo a ser utilizadas e disponibilizadas pelas empresas. E ainda, desta forma,
as empresas conseguirdo identificar quando e quais bulas dos medicamentos que possuem Bula Padrdo precisam ser
atualizadas frente a atualizagdo de uma Bula Padrdo. Assim, a cada submisséo, as informagdes daquelas bulas que sofreram
atualizacdo devem ser atualizadas nos Histéricos e estas bulas deverdo ser dispostas no inicio do arquivo. Devem ser
mantidas as informagdes do historico das bulas que nédo sofreram atualizagé@o, conforme a submisséo anterior. A organizagao
das bulas no arquivo, por ordem de alteracdo das mais recentes para as mais antigas, facilitara o acompanhamento das
atualizacoes.
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4.2.2. Justificativa

A empresa devera elaborar uma justificativa, a ser salva em pdf, contemplando:

e adeclaracdo do Anexo Il da RDC 60/12;

e a informagéo sobre o que foi alterado e o motivo da alteragdo, no caso de notificagdo de

alteracdo de texto de bula;

e ainformacéo sobre a peticdo que provocou a alteracdo de bula (nome e assunto) e quando

foi aprovada, no caso de alteracbes de bulas decorrentes de uma peticdo de alteracdo de

texto de bula, de um pés-registro ou de uma renovacao.

4.3.Procedimentos de Submissao Eletrénica de Bulas por meio do peticionamento

4.3.1. Acessar o portal da Anvisa: www.anvisa.gov.br

4.3.2. Entrar na aba do Setor Regulado e clicar no banner do Peticionamento:

s

Peticionamento

4.3.3. Logar no sistema de Peticionamento Eletrénico:

& Ministério da Saide

3. agéncia Nacional

Peticionamento Eletrénico

gov e
E3l| ntitucional  Anvisa Divulga _ Servicos  Areas de Atuaggo  Legisiagio sl s - SR~ i

ATENCAO

de deve ser na Anvisa

A Unidade de Gestso do Atendimento e Protocolo informa que a partir do dia 1° de janeiro de 2011, a documentacdo relativa &
Autorizacdo de Fundonamento (AFE) e Autorizacdo Espedial (AE) de empresas deverd ser protocolada diretamente na sede da Anvisa
m Brasilia.

Até entdo, o protocolo desses documentos deveria ser feito na vigildndia sanitaria local, caso a empresa se localizasse em um dos
inco estados descentralizados: S3o Paulo, Rio Grande do Sul, Parana, Santa Catarina e Cears. Porém, como ndo havia padronizaggo em
lsmbito nacional para os procedimentos, o protocolo em locais diferentes vinha gerando desencontro de informagdes e devolugBes de
documentos.

Haverd um periodo de transigao de seis meses (até 30 de junho de 2011) para proceder & agBes de educacio e orientagBo ao setor
regulado. Neste periodo, tambeém sera aceito o protocolo na vigiléndia sanitéria local. A partir do dia 1° de julho de 2011, 0 protocolg
iseré feito exdusivamente na Anvisa.

A medida faz parte do contexto de implantagio da Gesto Eletrénica de Documentos e das diversas iniciativas que estdo senda
fdotadas na Agéncia no sentido de modemizar as suas praticas processuais. A medida fol consensuada em uma reunido com
representantes dos estados e municipios.

Identificacio

E-mail (do Gestor de Seguranca ou ével Legal)

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsével Legal)

CONECTAR

Esqued minha senha

Lol Prnoicd Passo a Passo
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http://www.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado
http://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp
http://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp

4.3.4. Selecionar a opcao ‘Peticao Eletrénica e pagamento de taxa’:

T84 Ministério da Satde

L Agéncia Nacional
i do Vigildncia Sanitiria

Www anvisa.gov.br

Institucional  Anvisa Divulga

Servicos  Areas de Atuacio

Faltam 15 minutos e 0 segundos para expirar 2 sessio

3
Opgles
. 6xic0S - Petici de d técnicos e prod;
. 5Xicos - Contil da peticio ica para fluxos ndo i
o Petigio Eletronica e pagamento de taxa |
® Peticio manual e pagamento de taxa
e Protocolo On-Line
s Impressio de 2 via de documentos (peticdo e quia)
® Continuacio da peticdo eletrnica para fluxos ndo concluidos
® Retificacio de Peticas
* Emissao de GRU em cumprimento de exigéndia nao vinculada 3 Guia anterior
® Emissao de GRU em cu il de exigéncia vis a Guia anterior
. de Exigéncia com retificacio do formulario
. de Exigéncia sem retificacio do formuldrio
. nsulta
. nsulta ]
* Consulta de de cosméticos com
e Caixa Postal
® Emissdo de Certificados (Medicamentos)
® Restituicio de Taxa de Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitaria
® Registro de Medicamentos
® Emitir certificado (GGALT/GGTPS)
® HNova identificacio
® Sair

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Braslia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
3L
I

hitpi//homologacas anvisa.gov.br/ peticienamento/sat/Exigencial Exgencia.asp?SID-209181028 |

4.3.5. Selecionar a opcdo ‘Area’, escolher ‘Medicamento’ e clicar em ‘Préximo’:

Y8, Ministério da Saide

_.'. L_ agéncia Nacional
—{*~ de Vigitincia Sanitiria F
W anvisa. gov.br

Institucional ~ Anvisa Divulga ~ Servicos  Areas de Atuacio  Legislagio
13/03/2013 16:12:42

Faka 1 minuts & 35 segundes para expirar 2 sesslo

| EMPRESA T S.A, ‘
33.683. 34

4'_\ Atencdo 4'_\

Wocé estd iniciando o fluxo de PETICIS ELETRONICO & DE TAXA.
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse.

Para assuntos referentes 3 empresa, selecionar a opcio FUNCIONAMENTO DA EMPRESA & debar em branco o campo Area,

Os préximos passos serdo:

Apresentacio da Relacdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa - CheckList;
Formutirio(s) da Peticio;

1dentificacio do Usudrio Responsivel por esta transacio;

Apresentacio da guia e opces de pagamento;

Impressio da peticio;

Obs.: O cancelamento do fluxo poders ser realzado em qualquer momento anterior & apresentago da guia de pagamento.

[ Selecio da Area e Assunto de Peticio

" Funconamento da Empresa
@ Areas

Medicamento -

| Ceamener | [ ™Pesquisar Assunlo
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4.3.6. Pesquisar o cddigo de assunto desejado para a submissao das bulas (vide orientagées no
item 4.1) seleciona-lo e clicar em ‘Confirmar’:

= = J
a A= (00T | €
(2 Filtro - Windows Internet Explorer i L . - == ]
‘@ hittp://homalogacao. anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/ comboFiltrar.asp @‘
pesquisar por: (" Descrigio do Assunto (qualquer parte) | ® iCadigo do Assunto  Fato Gerador sem (
10450 A geridos v
== I E
Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utiize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servicos Disponiveis. I
10300-BIOLOGICO - Alteracdo de rotulagem =1
10301-BIOLOGICO - Inclusio de rotulagem - Nova destinacio
]l 10302-BI0LOGICO - Notificagio de alteragdo de rotulagem - adequacio a RDC 71/2009 o
10118-CENTRO DE EQUIVALENCIA — Aditamenta [| -
10120-CENTRO DE EQUIVALENCIA — Arquivamento Temporario de Peticdo
10121-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Arquivamento Tempordrio de Processo
10122-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Cancelamento do Credenciamento do Centro — 3 pedido
10123-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Inclusio de um ou mais equipamentos SEM alteracio de escopo
10119-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Notfficacio de alteracdo de Responsdvel Técnico efou de substituto
10124-CENTRO DE EQUIVALENCIA — Reconstituicdo de Documentacdo
10125-CENTRO DE EQUIVALENCIA — Recurso Administrativo por Reconsideracdo de Indeferimento
10127-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Retfficacdo de publicacdo — ANVISA
10128-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Solictacio de Isencdo de Testes de Pirogénio e Esteriidade
10126-CENTRO DE EQUIVALENCIA - Supressio de um ou mais equipamentos SEM afteracdo de escopo
0202 -codigo de teste
1620 -DINAMIZADO - Aditamento
1381 -DINAMIZADO - Alteracdo de Insumos Inertes
1821 -DINAMIZADO - Alteracdo de local de fabricacao
1625 -DINAMIZADO - Alteracdo de Nome Comercial do Medicamento
1904 -DINAMIZADO - Alteracdo de poténcia de insumo(s) ativo(s)
1815 -DINAMIZADO - Alteracio de producdo do medicamento.
10281-DINAMIZADO - Alreracio de rotulagem
10455-DINAMIZADO - Alteracdo de Texto de Bula
10275-DINAMIZADO - Afteracdo de Texta de Bula (ou Folheto) T
_—————

" Funcionamento da Empresa
@ Areas

Medicamento -

| o] [ Pesquisar Assunio

4.3.7. Inserir o nimero do processo para 0 qual serdo submetidas as bulas e clicar em ‘Préximo’:

I8 Ministério da Saiide

\— Agéncia Naci 1] i TERH
' de Vigildncia Sanitdria Peticionamento Eletronico

www anvisa.gov.br

]
.
=

Institucional  Anvisa Divulga

Servicos  Areas de Atuacio Legishcio

13/03/2013 16:17:58 Faltam 13 minutos e 3 segundos para expirar a sessio

Niimero da Transagio
1297052013

Identificacio da Empresa

Razdo Social
EMPRESA T S.A.
CNP1
33.683.202/0001-34
Assunto
10450-
Processo

<<Anterior | [ Praximo>> | | Cancelar |
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4.3.8. Selecionar o item de checklist ‘BULA DE PACIENTE’ para anexar o arquivo da Bula Para o
Paciente (vide orientagcbes no item 4.2):

| 1297052013

@ Anexe aqui o seguinte documento digitalizado. Certifique-se de que esteja anexando o documento correto

Identificacio da Empresa M

Razdo Socil
EMPRESAT S.A.

CNPY
33.683.202/0001-34
Assunto
10450-

Processo
25351.012347/2012-17

Envio do Arguive

Selecione o item do Checklist que recebers os anexos:

" BULA DE PACIENTE
" BULA DE PROFISSIONAL
" JUSTIFICATIVA DA BULA

Itens de CheckList
BULA DE PACIENTE
0 Nenhum arquivo anexado para esse Trem de Checklist
BULA DE PROFISSIONAL
02 Nenhum arquivo anexado para esse Trem de Checklist
JUSTIFICATIVA DA BULA
03 Nenhum arquivo anexado para esse Trem de CheckList

<<Anterior | [ Préximo>> | [ Cancelar |

4.3.9. Clicar em “Anexar Arquivos” para selecionar e anexar o arquivo:

[ 1297052013 !
(& Escolher arquivo a carregar

[

« [42|[ Pesquisar Area de Trabatha 9|

@ Anexe aqui o seguinte documento digitalizado. Certifique-se de que esteja anexando o

O_\J [ Area de Trabaha »

Organizar + | Nova pasta - O @
7t Favoritos Bliotecas =
P Area de Trabalhg Pasta do Sistema =
Identificaciio da Empresa 1% Downloads
Razdo Socil % Locais Ricardo Ferreira Borges 1
EMPRESA T S.A. Pasta do Sistemna
NPl
33.683.202/0001-34 4 Biblictecas @
Assunto 5 | Computador
Processo &5 Imagens
25351.012347/2012-17 & Misicas .
B videos Pasta do Sistema

@® BULA DE PACIENTE
" BULA DE PROFISSIONAL
' JUSTIFICATIVA DA BULA

s Disco Local (D)
% sinpas (WANVSST

(Errn DAy Adobe Reader 9
- - 1% Computader talho
Selecione o item do Checklist que receberd os anexos: )
&, Disco Local () 193 KB

Pandion
Atalho
A 107 KB

Nome: +| [ Todes os Arquives ()
=
—
Ttens de CheckList

BULA DE PACIENTE
T Nenhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

BULA DE PROFISSIONAL
iz Nenhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

JUSTIFICATIVA DA BULA [
) Nenhum arquivo anexado para esse Item de Checklist
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4.3.10. Visualizar os arquivos anexados,

clicando em ‘Visualizar’, em vermelho:

Nimero da Transacio
1297052013

@ Anexe aqui 0 seguinte documento digitalzado. Certifigue-se de que esteja anexando o documento correto

Identificacio da Empresa

Razao Sacial
EMPRESA T 5.A.

CNPI
33.683.202/0001-34

Assunto
10450

Processo
25351.012347/2012-17

Envio do Arquivo

" BULA DE PACIENTE
" BULA DE PROFISSIONAL

© JUSTIFICATIVA DA BULA

Selecione o item do Checklist que recebera os anexos:

Ttens de CheckList

BULA DE PACIENTE
o0 = 0520185-12-3.pdf

visualzar - excluir

BULA DE PROFISSIONAL
02

Menhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

JUSTIFICATIVA DA BULA

Menhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

<< Anterior_| [ Préximo>> | [ Cancelar |

.

T8y Ministério da Satde

—
=
& hiipy . petic A aBBiiza - Windo... -

[ @ nttp://momelogacac.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/ medicamentos/copemyfmyisualizaranexo.2sp?SID=2991£1026! |

L Agéncia Nacional
[ de Vigilancia Sanitiria
www.anvisa.gov.br

'E stitucional  Anv

]
=F
-
13/03/2013 16:27:22

r Informativo

Anexe aqui o seguinte docuj

Razdo Social

EMPRESAT S.A.
CNP1
33.683.202/0001-34
Assunto

10450
Processo

25351.012347/2012-17

Selecione o item do Checklist que rece

" BULA DE PACIENTE
" BULA DE PROFISSIONAL

" JUSTIFICATIVA DA BULA

= [ FRVATE RO N P T T e | [P E

RESOLUCAD DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 2 DE MARCO DE 2007.
DOU 05/03/2007

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildndia Sanitéria, no uso da atribuicio que Ihe confere
o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3,028, de 16 de abril de 1999, &
tendo em vista o disposto no incisa II & nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo aprovada nos
termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido relizada em 16 de feversiro de 2007,

considerando 2 Lei 1, 6,360, de 23 de setembro de 1976, & seu Regulamento, aprovado pelo Decreto
ne. 79.034, de 5 de janeiro de 1977, que estabelece as bases legais para concess3o de registro de
medicamentos;

considerando a Lei . 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases legais para
instituicio do medicamento genérico no Pais;

considerando que @ mesma Lei, em seu art. 2°, determing sua regulamentacio pelo drodo federal
responsavel pela vigiindia saniténia;

considerando que o medicamento genérico no Pais € prioridade da Politica de Medicamentos do
Ministério da Satide;

considerando a necessidade de assegurar @ qualidade, sequranca e eficicia dos medicamentos
genéricos, bem como de garantir sua intercambialidade com os respectivos medicamentos de
referéndia,

adota a seguinte Resolugio de Diretoria Colegiada & eu, Dirstor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacio:

Art. 1 Aprovar o Regulamento Tédnico para Medicamentos Genéricos, anexo L Acompanha esse
Regulamento o Anexo II, intitulade "Folha de rosto do processe de registro e pds-registro de

—
Itens de CheckList

BULA DE PACIENTE
01

% Registro de medicamento generico - RDC 16 de 2007.pdf

visualizado « excluir

BULA DE PROFISSIONAL
02

Nenhum arquivo anexado para esse Item de CheckList

JUSTIFICATIVA DA BULA

m

4.3.11. Repetir os passos dos itens anteriores (4.3.8, 4.3.9 e 4.3.10), selecionando os demais itens

do checklist, para anexar a Bula para o Profissional de Salde e a Justificativa.
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4.3.12. Clicar em ‘Proximo’ apds anexar 0s arquivos para os trés itens do checklist:

4.3.13. Selecionar a opcéo desejada e clicar em ‘Préximo’:

Areas de Atuacio

sttucional  Anvisa Divulga  Servicos

Faitam 14 minutos & 54 saqundos para expirar a sesslo

Nimero da Tra
1297052013
@ Anexe aqui o seguinte documento digitalizado. Certifique-se de que esteja anexando o documento correto
Identificacio da Empresa
Razdo Social
EMPRESAT S.A.
CNP1
33.683.202/0001-34
Assunto
10450
Processo
25351.012347/2012-17
Envio do Arquivo

Selecione o tem do Checklist que receberd os anexos:

' BULA DE PACIENTE
BULA DE PROFISSIONAL
© JUSTIFICATIVA DA BULA

"

Itens de CheckList
BULA DE PACIENTE
o1 E Registro de medicamento generico - RDC 16 de 2007.pdf visualizado - excluir
BULA DE PROFISSIONAL
02 E Categoria de Venda - RDC 138 de 2003.pdf visualzado « excluir
JUSTIFICATIVA DA BULA
03| = pegistro de medicamento generico - ROC 51 de 2007 - Alteracao da RDC 16.pdf visualzado - excluir

| <<Anterior | [ Préximo>> | [ Cancelar |

m

T8y Ministério da Satide

]
e
-5

13/03/2013 16:

L
(i

Agéncia Nacional H FEEH
de Vigilincia Sanitaria Peticionamento Eletronico

www anvisa.gov.br

Institucional ~ Anvisa Divulga ~ Servios  Areas de Atuagio Legishcio

Faitam 14 minutos 56 segundes para expirar a sesslo

EMPRESA T 5.A.
33.683.202/0001-34

Niimero da Trai
1297052013

r Assinatura de

g @ gem Certificado Digital
" Com Certificado Digital

<< Anterior || Proximo>> | [ Cancelar
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4.3.14. Conferir as informacdes e clicar em ‘Proximo’:

L_ Agéncia Nacional
il de Vigilancia Sanitiria

www anvisa.gov.br

Areas de Atuagd

Faitam 18 minutcs ¢ 55 ssgundes pars expirar 3 ssssio

13/03/2013 16:30:36

EMPRESA TS.A. ‘

33.683.202/0001-34
Nimero da Transacdo
1297052013
- pela 5
Tipo N
B PESSOA FISICA
CPF
L’) 725.866.481-53
Home
USUARIO TESTE

<< Anterior|[ Préximo>> | [ Cancelar

Peticionamento Eletrénico

L Agéncia Nacional
[ do Vigilancia Sanitiria
www.anvisa. gov.br

ucional  Anvisa Divulga Areas de Atuaca

13/03/2013 16:30:59

EMPRESA T S.A.
33.683.202/0001-34

Faitam 14 minutos € 32 segundas para expirar a sess3o

Niimero da 5
1207052013 | dapignadaweb

8\ cor
L’) 725.866.481-53

USUARIO TESTE

- 3 -
Tio @ Neste momento sua guia sera gerada e esta transagac ndo poderd ser
PESSOA FISICA cancelads.
Deseja continuar o peticionamento?

Nome

<<Anterior |[ Praxmo>> | [ Cancelar |
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4.3.16. Selecionar a opcao desejada e clicar em ‘Concluir’:

fE Ministério da Saide

=
5

13/03/2013 16:31:55

L
=

Agéncia Nacional i TERH
de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletronico

www anvisa.gov.br

Institucional ~ Anvisa Divulga  Servios  Areas de Atuagio

Faktam 14 minutos & 32 sagundos para expirar » sesslo

EMPRESA T 5.A.
33.683.202/0001-34

Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacdo Bancaria
(boleto). A opcio desejada deve ser selecionada a partir da barra de opgdes logo abaixo de cada guia relacionada.

s Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta opcio
sera aberto um link com o Bance do Brasil, onde sera solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e a senha.

s Sistema de Compensacdo Bancaria (Boleto) - selecionando esta opcdo serad mostrado um boleto bancario que
devera ser impresso em papel A4 em i jato de tinta ou laser.

Escolha a opcio de

" Débito em conta @ Ficha de Compensagio

'\ Para i 30 dos d e lus3o da 30, dlique em CONCLUIR.
—

4.3.17. Imprimir o comprovante e, se desejado, os documentos submetidos:

T8 Ministério da Saude

]
e
-5

13/03/2013 16:32:35

L
(i

Agéncia Nacional TE TEE
de Vigilincia Sanitaria Peticionamento Eletrénico

www anvisa.gov.br

Institucional Areas de Atuagio  Legislagio

Anvisa Divulga  Servicos

Faitam 14 minutos e 25 segundas para expirar a sess3o

r On-Line

® Peticdo Realzada com sucessol

& Protocolo Oniie rezlizado com sucesso.

® Para imprimir seu comprovante de protocolo cique em imprimir comprovante.
Namera da Transacio:

1297052013

Numero do Protocalo:
25352015299201361

Imprimir Comprovante | [ Imprimir Documentos.

21/23



Anexo A

Folha de rosto para a bula

Nome do medicamento

Empresa
Forma Farmacéutica

Concentragfes
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Anexo B

Histérico de Alteracdo da Bula ®

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterag8es de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do

expediente expediente expediente

Assunto

Data de
aprovacéao

Itens de bula®

Versdes
(VPIVPS)#

Apresentacdes
relacionadas®

% |nformar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticéo de alteracdo de texto de bula ou a
uma peticdo de pos-registro ou renovacdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissdo Eletronica correspondem aos Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informacgdes no Historico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da préxima alteragéo de bula.

! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTAGOES

COMPOSICAO

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
INDICAGOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CONTRA-INDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR

REAGOES ADVERSAS

SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

2 |nformar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

2 |nformar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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