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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 216/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n?25351.905675/2020-40

Analisa a proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada, que altera a RDC n? 47, de 8 de
setembro de 2009, que estabelece regras para
elaboracéo, harmonizacao, atualizacao,
publicacdo e disponibilizacdo de bulas de

medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

Area responséavel: Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial
(CBRES/GGMED)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n® 8.24 - Revisdo das regras para elaboracao,
harmonizacao, atualizacdo, publicagcdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada, que visa
alterar a RDC n® 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboracao,
harmonizacéo, atualizagdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude (SEI2151780).

Conforme informagdes juntadas pela area proponente, a Coordenacéao de Bula,
Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES/GGMED), a RDC n® 47, de 8
de setembro de 2009, foi elaborada em um contexto em que havia poucas ferramentas
tecnoldgicas de acesso e disponibilizacdo das informagdes sobre medicamentos. Entretanto,
desde a edicdo do referido normativo, o acesso a tecnologias digitais aumentou
significativamente e vem crescendo a cada ano (SEI 0987435).

Além da atual disponibilidade de informagdes digitais atualizadas sobre o texto
de bula, existe também a busca da minimizacdo de impactos ambientais e da adocdo de
praticas mais sustentaveis, indicando uma necessidade de racionalizagdo das bulas
impressas que constam nas embalagens dos medicamentos. Nesse sentido, uma pesquisa
realizada pela ABIMIP (Associacdo Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de
Prescricdo) e IBOPE (SEI 0913248), demonstrou que dos 1.200 consumidores brasileiros
entrevistados e observados nas farmacias, apenas 1% solicitou a bula de um MIP
(medicamento isento de prescricdo) disponibilizado diretamente na embalagem primaria.
Ainda segundo esta pesquisa, apenas para os 10 MIP mais vendidos diretamente
na embalagem primaria, sdo enviadas anualmente as farmacias mais de 1 bilhdo de bulas,
havendo um grande volume de descarte de papel ndo utilizado, em torno de 650 toneladas de
papel/ano.



Sendo assim, a proposta elaborada pela CBRES visa alterar pontualmente
a RDC n? 47/2009 para: a) permitir que a bula seja disponibilizada também por meio de
um codigo bidimensional impresso nas embalagens primarias e secundarias dos
medicamentos; e b) adequar a quantidade de bulas para os medicamentos isentos de
prescricao (MIP) e para os medicamentos de uso continuo dispensados para o paciente
na embalagem primaria, acondicionada em embalagens multiplas.

O processo encontra-se instruido com o Relatério de Mapeamento de Impactos -
REMAI (SEI 1266601), que demonstrou um impacto positivo para o setor regulado e cidadaos,
e ndo identificou impactos para a Anvisa e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

A proposta foi objeto da Consulta Publica n® 989, de 15 de dezembro de 2020
(SEI 1271292), aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa na Reunido Ordindria Publica —
ROP 23/2020, realizada nos dias 15 e 16/12/2020 (SEI 1285091).

A analise técnica das contribuicbes recebidas durante a CP esta disposta no
Despacho n? 83/2022/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI12013111).

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do Parecer
n® 00230/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2112242), que concluiu que a proposta
analisada ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade.
Neste sentido, opinou favoravelmente ao prosseguimento da marcha procedimental destes
autos, com a observancia das recomendacdes feitas no corpo do Parecer.

2. Analise

Para a melhor compreensao do objeto da intervencao regulatéria, trago a baila o
disposto nos art. 26 e 29 da RDC n° 47/2009, que tratam, respectivamente, da
disponibilizacdo de bulas nas embalagens de medicamentos, e do nimero minimo de bulas
presentes nas embalagens multiplas, embalagens com destinacdo hospitalar e embalagens
com destinacao institucional:

Art. 26. As embalagens dos medicamentos devem conter bulas com contetdo atualizado

no mercado, conforme o Bulario Eletrbnico, obedecendo ao estabelecido nesta
Resolucéo, quanto a forma e ao conteudo.

Paragrafo unico. Na parte Dizeres Legais das bulas para o paciente e para o profissional
de saude deve constar a data de sua aprovagao ou a data de aprovagcao da Bula Padrao
com a qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada.

Art. 29. As embalagens multiplas, embalagens com destinacdo hospitalar e embalagens
com destinacdo institucional devem conter um nimero minimo de bulas que atenda a
quantidade relativa ao menor periodo de tratamento discriminado na indicagdo do
medicamento.

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que sdo dispensados para o paciente na
embalagem primaria, o nimero de bulas para o paciente deve ser equivalente ao nimero
de embalagens primarias.

§ 2° No caso de medicamento de uso continuo que sao dispensados para o paciente na
embalagem primaria, deve-se utilizar como referéncia o periodo de 30 dias de tratamento
para se calcular o nimero de bulas para o paciente a serem disponibilizadas na
embalagem secundaria.

Na proposta regulatéria objeto da CP n® 989/2020, foram propostas as seguintes
alteracées:

a) Inclusdo do paragrafo 22 no art. 26, a fim de possibilitar a inclusdo de
mecanismo digital nas embalagens primarias e secundarias dos
medicamentos, para acesso as bulas do paciente e do profissional de saude
disponibilizadas pela Anvisa em seu Bulario Eletrénico. Tal disposi¢cao nao



exclui a obrigatoriedade de disponibilizacao da bula impressa em cada
embalagem secundaria.

b) Alteracao dos §12 e §22 do artigo 29.

No que se refere a mudanca do §19, foi estipulado que o nimero de bulas
para o paciente na embalagem multipla deveria ser equivalente, no minimo, a
50% (cinquenta por cento) do nimero de embalagens primarias, no caso de
medicamentos para uso agudo. Atualmente, o numero de bulas para o
paciente deve ser equivalente ao numero de embalagens primarias.

Para o § 2°, foi determinado que, no caso de medicamentos de uso continuo
que sao dispensados para o paciente na embalagem primaria, deve-se utilizar
como referéncia o periodo de 60 dias de tratamento para calcular o niumero de
bulas para o paciente a serem disponibilizadas na embalagem secundaria,
diferentemente dos 30 dias exigidos pela RDC n® 47/2009.

c) Inclusao dos §52 e §62 no artigo 29.

Com essas inclusdes, vislumbrava-se determinar as empresas detentoras de
registro de MIP que instituissem programas de educacdo para orientar os
pontos de venda a disponibilizarem as bulas, e os pacientes a solicitarem
estas bulas nas farmacias, com o intuito de promover o uso seguro dos
medicamentos, assim como realizar o monitoramento dos resultados destes
programas, mediante a elaboracao de relatérios anuais.

Apés a avaliacao das contribuicées recebidas durante a CP, a CBRES propds
algumas alteragbées no texto proposto originalmente, que passaram a integrar a minuta de
RDC ora avaliada (SEI12151780).

Assim, no caso do §2° do artigo 26, foram feitos pequenos ajustes de forma,
apenas para trazer maior clareza ao texto.

No que concerne ao §1° do artigo 29, considerando o teor das contribuicdes e 0s
dados citados na abertura do processo regulatério sobre o grande volume de bulas impressas
descartadas sem utilizagcdo, a CBRES entendeu ser possivel uma redugdo maior no niumero
dessas bulas. Além disso, a inclusdo do mecanismo digital para acesso as bulas tende a
reduzir ainda mais a solicitacdo pela bula impressa, no caso dos medicamentos dispensados
na embalagem primaria.

Dessa forma, a CBRES acatou a proposta de disponibilizar, no minimo, 10%
(dez por cento) do numero de embalagens primarias, no caso de medicamentos para
uso agudo que sao dispensados para o paciente na embalagem primaria. Tal medida
ajudara a reduzir o impacto ambiental oriundo do descarte das bulas néo utilizadas.

Em relacdo ao §22 do artigo 29, o tempo do periodo de tratamento para
calcular o numero de bulas para o paciente a serem disponibilizadas na embalagem
secundaria foi alterado de 60 para 90 dias. A mudanca levou em consideragcdo o
alinhamento com a pratica adotada nas aprovagdes de registro, que considera esse prazo
para o numero maximo de unidades farmacotécnicas nas apresentacées com destinacao
comercial.

Além disso, 0 texto do caputdo art. 29 retornou ao disposto na RDC
n? 47/2009, com a reinclusao das embalagens multiplas, uma vez que o maior impacto se
da com os produtos de destinagdo comercial (farmacias e drogarias).



Durante a CP, foram recebidas contribuicbes que sugeriram a exclusao dos
§5° e §6° do artigo 29. A CBRES acatou a sugestao, no entendimento de que a proposta se
referia a questdes de educacao sanitaria, cuja responsabilidade deve ser compartilhada por
toda a cadeia de medicamentos, em especial os estabelecimentos de dispensacao. Portanto,
a inclusdao em norma direcionada somente ao setor produtivo ndo trata a situacéo problema,
além de nao ser possivel mensurar a eficacia da medida, o que estaria desalinhado com as
praticas de avaliacao do resultado regulatério atualmente recomendadas pela Anvisa.

Além das alteracbes mencionadas, que foram objeto da CP, foi proposta a
inclusdo da seguinte frase no Anexo | "Informacdes ao paciente", por solicitacdo da Geréncia
de Avaliagdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos - GQMED/GGMED (SEI2013111):

O comprimido de xx mg pode ser partido. A parte nao utilizada do comprimido deve ser
guardada na embalagem original e administrada no prazo maximo de xx dia(s).

Assevera a CBRES que esta inclusdo foi avaliada e considerada adequada
nesse estagio do processo regulatério por se tratar de alteracao de menor impacto, pois se
refere a uma condicédo especifica (comprimidos com sulco), para 0s quais ndo ha na norma
atual uma frase padrdo que deve ser inserida para auxiliar no uso correto desse tipo de
produto. Assim, a area entendeu que sua inclusdo auxiliarq tanto o setor produtivo, por
padronizar a informagcédo que deve ser inserida, quanto os pacientes, pois deixa clara a forma
de manuseio apds particao.

Por fim, a proposta de RDC prevé que a inclusdao de um mecanismo digital nas
embalagens primarias e secundarias dos medicamentos para a disponibilizacdo de
informagdes autorizadas pela Anvisa, devera seguir as disposicoes do normativo que trata da
rotulagem de medicamentos.

Reitero que a racionalizagdo das bulas impressas que acompanham o0s
medicamentos é pratica regulamentada por outras autoridades reguladoras estrangeiras,
alinhada, ainda, a adogado de praticas sustentaveis que visam a minimizacdo de impactos
ambientais.

Diante do exposto, reforgo a importancia da bula para o paciente, especialmente
no caso dos MIP, fundamental para garantir uma auto-medicagado responsavel e para evitar
erros de medicacdo que podem levar a reagbes adversas e intoxicagdes. Assim, a
possibilidade de adogdo de mecanismo digital impresso nas embalagens primarias e
secundarias dos medicamentos tem o potencial de ampliar o acesso de pacientes as bulas
mais atualizadas constantes no Bulario Eletrénico da Anvisa.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da presente proposta de
Resolucéao da Diretoria Colegiada (SE12151780), que altera a RDC n® 47, de 8 de setembro
de 2009, que estabelece regras para elaboracdo, harmonizacdo, atualizagédo, publicacéo e
disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

E o0 entendimento que submeto & apreciacao e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa



Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
07/12/2022, as 18:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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