RESOLUCAO RDC N.° 94, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2008
DOU 12/12/2008

Regulamenta o texto de Bula de
medicamentos especificos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado 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 realizada
em 2 de dezembro de 2008, e

considerando a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso II da Lei 5.991 de
1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias;

considerando a categoria de medicamentos especificos determinada na RDC 132 de 29 de
maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamentos especificos;

considerando as definicbes de solucao parenteral de grande e pequeno volume e do
sistema fechado presentes na RDC 45 de 12 de margo de 2003, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizacdo das Solugdes Parenterais (SP) em
Servicos de Saude.

considerando o disposto na Portaria 110, de 10 de marco de 1997, que institui o roteiro
para texto de bulas de medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente seguidos,
guanto a ordem e conteldo e na RDC 140, de 29 de maio de 2003, que estabelece as
regras das bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude;

considerando que a visdo da seguranga e eficacia, juntamente com a qualidade do
medicamento é insuficiente para promogdo adequada da assisténcia farmacéutica, pois o
medicamento além de ser seguro, eficaz e com qualidade, precisa ser utilizado de forma
racional;

considerando que observa-se que as bulas encontradas no mercado ndo sao uniformes e
trazem informacdes distintas e, as vezes, até conflitantes, fazendo com que o
medicamento registrado com base na mesma substancia apresente indicagoes diferentes
de acordo com a empresa que o comercializa, além do risco resultante da omissdo de
contra-indicacgOes, reacoes adversas e interagbes medicamentosas;

considerando que a padronizacao de bulas de medicamento configura agdao essencial para
promocgao do uso racional, pois informacgdes incorretas, ou nao atualizadas, na bula podem
induzir a prescricdo e ao uso incorreto do medicamento;

considerando que além do efeito direto na salde publica, a padronizacdo das informacdes
de bula ira diminuir o tempo de analise técnica para o registro de medicamentos, além de
diminuir as possiveis diferencas de tratamento para produtos semelhantes (variagdo de
visdo e analise entre os especialistas) e de facilitar o acesso a estas informagdes a
populacao e a todos os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

considerando que a educacao e divulgagdo sobre o consumo adequado de produtos e
servigos, a informacgdo adequada e clara sobre os diferentes produtos, com especificacao
correta de qualidade, caracteristicas, composigdo, quantidade, bem como sobre os riscos
que apresenta, esta prevista no Cddigo de Defesa do Consumidor como agdo essencial do
governo no sentido de efetivamente proteger a saide do consumidor;



adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° - Fica instituido o texto de bula padronizado para os medicamentos especificos
relacionados no anexo.

§ - Os textos de bula padrdo para medicamentos especificos estardo disponiveis no site da
ANVISA no link: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/especificos/index.htmI - Os
espacos nas bulas disponibilizados como XXX devem ser preenchidos pela empresa
conforme as caracteristicas especificas do produto.

I - Os trechos em itdlico ndo constardo das bulas finais disponibilizadas nos
medicamentos comercializados.

III - As referéncias citadas serdo disponibilizadas apenas na bula padrao disponivel no site
da ANVISA, ndo devendo permanecer nas bulas disponibilizadas nos medicamentos
especificos, a excegao das referentes aos resultados de eficacia, conforme preconizado no
item III.2 do Art. 29 da RDC 140/03.

Art. 2° - Todos os medicamentos especificos registrados no pais terdo o prazo de 180 dias
a contar da data de publicacdo desta norma para adequarem suas bulas ao disposto no
anexo desta resolucdo, ndo sendo necessaria a notificacdo de alteracdo de texto de bula a
ANVISA.

Art. 3° - Novas solicitacGes de registro de medicamentos especificos deverdo adotar os
modelos de bula padronizados conforme o disposto no anexo.

Art. 4° - No caso de surgirem novas informacdes provenientes da literatura cientifica e/ou
farmacovigilancia sobre uma bula padronizada, qualquer interessado devera enviar
sugestdes a ANVISA, através do e-mail: medicamento.especifico@anvisa.gov.br. Os dados
serdo avaliados para verificar a necessidade de modificacao da bula padrao.

Art. 50 - As atualizagOes das bulas padronizadas serdo publicadas no site da ANVISA no
link acima informado.

Art. 6° - No item, Modo de Usar, a empresa disponibilizara todas as informacGes
necessarias para o correto manuseio da embalagem, preparacdo e administracdao do
produto.

Art. 7° - Para as solugbes de Ringer e Ringer com lactato, a empresa devera incluir um
valor do conteldo eletrolitico dentro das faixas estabelecidas.

Art. 8% - Os medicamentos cuja formulagdo exija adverténcias especificas, conforme
disposto na RDC 137/2003, deverdo fazer consta-las em suas bulas e embalagens,
obrigatoriamente, com dimensdes que permitam facil leitura, em destaque e seguindo os
modelos de frases listados nos itens desta RDC.

Art. 9° - Sera considerada infracdo sanitaria a utilizacdo, pelo detentor do registro, de
texto de bula diferente da bula padrao aprovada, na forma do disposto na Lei n° 6437, de
20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades civeis e criminais previstas
nesse diploma legal.

Art. 10 - Esta Resolugdo entrara em vigor na data da sua publicagao.
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