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Consulta Publica n° 103, de 29 de outubro de 2007.
D.O.U. de 31/10/2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 24 de outubro de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a proposta de Resolug¢édo que regulamenta o
Paragrafo 1°, do art. 58, do Decreto n.° 5.296, de 2004, que atribui a industria farmacéutica o dever de
disponibilizar, mediante solicitacdo, exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou
em fonte ampliada.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes deverdo ser
encaminhadas, por escrito, para 0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria
Técnica, SEPN 515, Bloco “B”, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502; ou para o Fax: (061)
3448-3022; ou para o e-mail: cp103.2007@anvisa.gov.br.

Art. 3° Durante e ap6s o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
podera articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para que indiquem representantes nas discussoées, visando a consolidacéo de texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°

Dispde sobre a embalagem e bula de medicamentos, para a
promocdo da acessibilidade das pessoas portadoras de
deficiéncia.

considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acOes e servigcos para sua promocado, protecdo e recuperacao, nos termos do art. 196 da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando que compete a Unido cuidar da salde e assisténcia publica, da protecéo e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do Inciso Il do art. 23 da Constitui¢&o;

considerando as disposicdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos;

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispGe sobre as infracdes a legislacao
sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua salde conforme previsto nos
termos do Inciso V do art. 7° da Lei Orgéanica da Saude (LOS), Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990;



considerando o direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicéo, qualidade e preco, bem como sobre os
riscos que apresentem, conforme o previsto pelo Inciso Il do art. 6° do Cédigo de Defesa do Consumidor,
Lei n® 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica Nacional
de Medicamentos, instituida pela Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir
condi¢Bes para seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover o uso racional e o
acesso da populagdo aqueles considerados essenciais;

considerando as disposicdes previstas pela Lei n® 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da
prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e da outras providéncias;

considerando as disposicbes previstas pela Lei n° 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios basicos para a promoc¢éo da acessibilidade das pessoas portadoras de
deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

considerando as disposicdes previstas pelo Decreto n® 5.296, de 02 de dezembro de 2004 , que
Regulamenta as Leis n® 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de atendimento as pessoas
gue especifica, e 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos
para a promocao da acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da
outras providéncias;

considerando a Resolugao — RDC n° 102, de 30 de novembro de 2000, que aprova o Regulamento
sobre propagandas, mensagens publicitérias e promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacéo,
promocdo ou comercializacdo de medicamentos de producao nacional ou importados, quaisquer que sejam
as formas e meios de sua veiculagao;

considerando a Resolucdo — RDC n° 138, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o
enquadramento na categoria de venda de medicamentos e estabelece a Lista de Grupos e Indicacdes
Terapéuticas Especificadas (GITE);

considerando a Resolugcdo — RDC n° 140, de 29 de maio de 2003, que estabelece regras das bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude;

considerando a Resolugdo — RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003, que dispde sobre rotulagem
de medicamentos e outras providéncias;

considerando a Resolugcdo — RDC n° 80, de 11 de maio de 2006, que dispde sobre o fracionamento
de medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que
possam ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos
consumidores e usuarios desses produtos;

considerando o documento Standard Rules on the Equalization of opportunities for person with
disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organiza¢des das Nagdes Unidas; e

considerando a Norma Brasileira NBR 9050 - Acessibilidade a edifica¢cdes, mobiliario, espacos e
equipamentos urbanos — da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, resolve:

CAPITULO|
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a obrigatoriedade e as condi¢cfes técnicas para uso do sistema
braille na embalagem secundéria de medicamentos e para disponibilidade de bula, mediante solicitagao, em
formato apropriado para pessoas portadoras de deficiéncias visuais.

§1° O uso do sistema braille em embalagem secundéria de medicamentos ndo se aplica aqueles que
sdo restritamente administrados por profissionais de salde ou distribuidos em embalagens hospitalares.

§2° Medicamento de venda sem prescricdo médica que ndo possua bula, conforme disposto pelo
Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, Art. 96, paragrafo Unico, [t1]deve disponibilizar as mesmas
informacdes contidas em sua embalagem na embalagem do produto com o sistema braille, ou na
impossibilidade técnica, nas bulas especiais.



CAPITULO I
DAS DEFINICOES
Art. 2° Para os fins desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:
| — Bula para paciente: documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre medicamentos, as quais sao disponibilizadas aos usuarios em linguagem apropriada, ou
seja, de facil compreensdo; nos estabelecimentos com atividade de dispensacdo de medicamentos,
conforme lei vigente;

Il — Bula especial: bula para paciente em formato apropriado para pessoa portadora de deficiéncia
visual;

Il — Deficiéncia Visual: cegueira, na qual a acuidade visual é igual ou menor que 0,05 no melhor olho,
com a melhor correcao Optica; a baixa visdo, que significa acuidade visual entre 0,3 e 0,05 no melhor olho,
com a melhor correcdo Optica; 0s casos nos quais a somatdria da medida do campo visual em ambos os
olhos for igual ou menor que 60°; ou a ocorréncia simultdnea de quaisquer das condicdes anteriores.

IV — Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos.

V — Embalagem hospitalar: embalagem secundaria ou primaria utilizada para o acondicionamento de
medicamentos com destinacao hospitalar e ambulatorial.

VI — Embalagem primdria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode
se constituir de recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecéo, removivel ou ndo, destinado a
envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

VII — Embalagem secundaria: acondicionamento que esta em contato com a embalagem primaria e
gue constitui envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo, podendo conter uma ou
mais embalagens primarias.

VIl — Medicamento: produto farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos.

IX — Sistema braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 (sessenta e quatro)
simbolos resultantes da combinacédo de 6 (seis) pontos, dispostos em duas colunas de 3 (trés) pontos. [t2]

CAPITULO Il
DA BULAS ESPECIAL

Art. 3° A bula especial deve estar de acordo com a Ultima versdo da bula aprovada pela ANVISA,
contemplando os itens:

| - Identificacdo do Medicamento;

Il - Informagé&o ao paciente, com 0s seguintes subitens:

a) “Como este medicamento funciona?”;

b) “Por que este medicamento foi indicado?”;

¢) “Quando ndo devo usar este medicamento?”;

d) “Como devo usar este medicamento?”;

e) “Quais males que este medicamento pode causar?”;

f) “O que fazer se alguém usar uma quantidade deste medicamento de uma s6 vez?”;
g) “Onde e como devo guardar este medicamento?”; e

Il - Dizeres Legais, de acordo com a legislagéo vigente.



Art. 4° A bula especial deve ser gratuitamente disponibilizada, em formato adequado para atender as
necessidades das pessoas portadoras de deficiéncia visual.

81° O servico telefénico de atendimento ao consumidor das empresas titulares de registro deve
efetuar a leitura da bula, parcial ou total, a critério do usuario.

82° O titular do registro do medicamento deve disponibilizar, mediante solicitacdo do usudrio,
exemplar da bula especial em formato audio; meio magnético; meio 6ptico; meio eletrénico; com fonte
ampliada ou com impresséo braille, conforme escolha e necessidade da pessoa portadora de deficiéncia
visual.

83° O sitio eletronico do titular do registro do medicamento deve disponibilizar bula para o paciente
em, pelo menos, fonte ampliada e dudio, mediante cadastro da pessoa portadora de deficiéncia visual.

84° Para a impresséo braille, o arranjo dos pontos e 0 espagamento entre as celas braille devem
atender as Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas|[t3].

85° Os dizeres de bulas de medicamentos devem seguir o disposto em legislacdo especifica, sem
prejuizo do disposto nesta Resolugéo.

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM E DA BULA ESPECIAL

Art. 5° As embalagens secundérias de medicamentos devem conter em sistema braille no minimo as
seguintes informacdes:

| — Nome comercial ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) de cada principio ativo,
na sua falta, Denominagdo Comum Internacional (DCI);

Il — Concentracao;
Il — Forma farmacéutica;
IV — Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)

81° As informacdes em sistema braille ndo devem afetar negativamente a legibilidade das
embalagens secundérias dos medicamentos.

82° Embalagens de medicamentos com mais de quatro principios ativos ou que tenham algum
impedimento técnico de cumprir o disposto no inciso |, devem conter o nome do principio ativo que justifique
a indicacéo terapéutica do produto seguida da expresséo "+ ASSOCIACAQ".

Art. 6° A solicitacéo de bula especial podera ser feita por via postal, eletrdnica ou telefénica, mediante
a prestacao das informag¢des descritas nos incisos | a VI do Art. 7°.

DAS RESPONSABILIDADES
Art. 7° O titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar, por 5 anos, todos os
documentos relacionados com a solicitacdo e o envio das bulas especiais para pessoas portadoras de
deficiéncia visual, contendo no minimo as seguintes informacdes:
| — Nome completo do requerente;
Il — Endereco residencial completo para correspondéncia;
Il — Formato de bula solicitada;

IV — Nome comercial do medicamento;

V — Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB) de cada principio ativo, na sua falta, Denominacao
Comum Internacional (DCI), ou nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;



VI — Concentragdo e forma farmacéutica;
VII — Data e comprovante de envio da bula;
VIII — Data e comprovante de recebimento da bula.

Art. 8° O titular de registro do medicamento deve enviar a bula solicitada em formato apropriado no
prazo méaximo de 10 dias Uteis ap0Os recebimento do pedido.

Art. 9°. O titular do registro do medicamento tem a responsabilidade de garantir e zelar pela
veracidade das informacdes prestadas nas embalagens e bulas objeto desta Resolugéo.

DA ADEQUACAO DO REGISTRO

Art. 10. As peticdes de registros de medicamentos devem apresentar novo modelo de rétulo e
cartucho constando as informagfes no sistema braille, descritas no art. 5°, sem prejuizo das demais
exigéncias da legislacao vigente.

Art. 11. Quando se tratar de adequacéo poés-registro de Notificacdo da Alteragdo de Rotulagem, o
titular do registro do medicamento deve apresentar:

| — FP1 e FP2 devidamente preenchidos;

Il — Modelo de embalagens primarias e secundarias[t4], constando as informacdes no sistema braille
descritas no Art. 5°.

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. A propaganda, publicidade, promog¢éo de medicamentos direcionadas ao requerente da bula
devem obedecer as disposicdes normativas descritas em lei, regulamento técnico especifico e suas
atualizacdes.

Art. 13. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a fiscalizacdo do
cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das agBes segundo os principios e normas de
regionalizacéo e hierarquizacéo do Sistema Unico de Salde.

Art 14. As empresas titulares do registro devem providenciar adequacédo do registro do medicamento
no prazo maximo de 180 dias contados da data de publicacdo desta Resolucéo.

81° As peticbes de registro de medicamento, protocolizadas ap6s 180 dias da publicacdo desta
Resolucdo devem atender ao disposto nesta regulamentacao.

8§2° Os medicamentos fabricados ou importados apés 360 dias da publicagdo desta Resolucéo
devem apresentar a impressdo em sistema braille em suas embalagens.

Art 15. As empresas titulares do registro devem estar aptas a disponibilizarem as bulas especiais,
mediante solicitagcdo do usudrio, no prazo maximo de 180 dias contados da data de publicacdo desta
Resolucéo.

Art. 16 O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta resolucéo constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo da responsabilidade civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 17 Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo.
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