Os prazos para adequacdo e disponibilizagc@o das bulas ao publico variam conforme a

categoria do medicamento.

Prazos para adequacoes das bulas

Prazo para disponibilizar

Medicamentos Prazo para envio a Anvisa ao publico

MEDICAMENTOS Até 180 dias a ,p?ll‘tll‘ (}a.publlcagg? Até ?0 dias apés
~ . da RDC no Didrio Oficial da Uniao | publica¢do no Bulario

FALIRAD DI LG NAD (DOU) para submissao eletronicaa | Eletronico

NECESSITAM DE Ao

BULA PADRAO '

Medicamentos novos,
biolégicos, dinamizados,
especificos (sem Bula
Padrao), fitoterapicos
(sem Bula Padrao),
medicamento similar
(sendo medicamento de
referéncia), genérico
(sendo medicamento de
referéncia) e
medicamentos de
notificacdo simplificada

MEDICAMENTOS QUE
SEGUEM BULA
PADRAO

Medicamentos genéricos e
similares (que ndo sao
referéncia) especificos e
fitoterapicos (com Bula
Padrio)

As alteracdes devem ser notificadas
a Anvisa em até 90 dias contados da
publicagdo da bula padrao (bula do
medicamento de referéncia) no
Bulério Eletronico

Até 180 dias a partir da
publicagdo da bula padrao
(bula do medicamento de
referéncia).




