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Motivacao para a nova regulamentacao de bulas

Necessidade de definir novo marco regulatorio para:

e garantir o acesso do cidadao as informacdes adequadas sobre medicamentos;
e tracar regra Unica para as bulas de todos os medicamentos;
e definir prazos para adequacao de forma e conteudo de todas as bulas;

e permitir a acessibilidade de informacdes sobre medicamentos, por meio das

bulas, para as pessoas portadoras de deficiéncia visual.
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Nova regulamentacao para bulas

e Bulas padrao de informacao para genéricos e similares.

e Bulas separadas para pacientes (perguntas e respostas) e

profissionais de saude.
e Adequacao de linguagem e conteudo em cada tipo de bula.

eDisponibilizacao das bulas no Bulario Eletronico.
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Inovacoes com a nova Regulamentacao

e Padronizacao dos parametros de diagramagao, como por exemplo: definicdo da

fonte, tamanho, cor de impressao, espacamento entre linhas, entre letras.

> Fonte Times New Roman 10 na cor preta em papel branco.

e Reorganizacao das informagdes nas bulas para torna-las mais compreensiveis

€ coesas

> As informacoes de um medicamento na forma de comprimido e

xarope, por exemplo, deverao estar em bulas separadas.

> As informacdes estarao organizadas conforme afinidade de contetdo,

nos itens de bulas.
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Inovacoes com a nova Regulamentacao

e Bulas dos genéricos e similares harmonizadas com as bulas padrao dos

medicamentos de referéncia, podendo diferir em apenas itens especificos.

> As bulas de medicamentos com mesmo principio ativo terao
apenas algumas diferencas, relacionadas a identificacao do

produto, armazenamento, validade...

> Antes: as bulas dos medicamentos genéricos e similares nao
poderiam ter menos informacgoes que as dos medicamentos de

referencia.
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Inovacoes com a nova Regulamentacao

e Regulamentacao da acessibilidade de informacoes as pessoas

portadoras de deficiéncia visual

> Bulas deverao ser disponibilizadas mediante solicitacao, em
meio magnético, optico ou eletronico, ou em formato digital ou

audio, ou impressas em Braille, ou com fonte ampliada.
> Correio eletronico e Leitura parcial ou total pelo SAC, em até
30 dias apos publicacao desta RDC.

>Bula em formato especial devera ser enviada até 10 dias uteis
apos a solicitacao, quando da adequacao das mesmas e apos

disponibilizacao nas embalagens dos medicamentos.
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Inovacoes com a nova Regulamentacao

eRegulamentacao da acessibilidade de informacgdes as pessoas portadoras de

deficiéncia visual
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Inovacoes com a nova Regulamentacao

Outras questoes que estao contempladas na nova norma:
> melhor detalhamento da indicacao;

> melhoria no padrao de informacao sobre ocorréncia de reacoes adversas,
com indicacao dos sinais e sintomas relacionados a estas e inclusao de

textos informativos sobre a incidéncia das mesmas

> Inclusao de frases de adverténcias para contra-indicacao do uso:

n

" Este medicamento é contra-indicado para uso por

“"Este medicamento é contra-indicado para menores de

> inclusao de orientacoes sobre notificacao de reacao adversa;
> inclusao do disque intoxicacao para orientar sobre superdose;
> Alerta para atletas quanto a potencialidade de causar “doping”.

> alteracoes referentes a seguranca do medicamento provocadas pelas

matrizes ou autoridades sanitarias de outros paises: 30 dias
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Prazos para implementacao das novas regras

Publicacao da norma: 09 de setembro de 20009.

Periodo de transicao de setembro/2009 a 2011
> adequacao das bulas pelas empresas e envio para Anvisa;
> triagem e publicacao no Bulario Eletronico pela Anvisa;
> impressao e inclusao das novas bulas nas embalagens pelas

€mpresas.

Em 2010 alguns medicamentos ja terao novas bulas.

Gradativamente, ao longo de 2010, as bulas de todos os
medicamentos serao adequadas a nova norma.

A partir de 2011 é previsto que todos os medicamentos
fabricados contenham novas bulas.
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Prazos para implementacao das novas regras
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