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Guia de Submissao Eletronica de Texto de Bulas

1.0BJETIVO

> O presente Guia estabelece a forma de envio dos arquivos eletrénicos de bulas para a Anvisa, via
e-mail, com a finalidade de atualizar o banco de dados da Agéncia e possibilitar a publicagcao das

bulas no Bulario Eletrénico.

2.ABRANGENCIA

> Este Guia aplica-se a todos os medicamentos registrados e notificados, exceto aos
medicamentos que possuem Bula Padrédo, sendo eles:

medicamentos genéricos;

medicamentos similares

medicamentos fitoterdpicos com Bula Padrédo elaborada pela Anvisa;

Qo o p

medicamentos especificos com Bulas Padrao elaboradas pela Anvisa.
3.0BSERVACOES

> A forma e o conteddo das bulas de medicamentos, bem como os prazos para submissao
eletrbnica, estdo definidos na Resolugdo — RDC N 47, de 8 de setembro de 2009.

> A opcdo de utilizar o e-mail como ferramenta de comunicagdo e submissdo dos arquivos
eletrbnicos de bulas é uma estratégia temporaria. Estda em estudo, no escopo do Projeto do
Registro Eletrénico, a ferramenta de Tecnologia de Informacao (Tl) que serda mais viavel para
atender as necessidades do Projeto Bulas. Tao logo a ferramenta esteja definida, as empresas

serdo comunicadas e terdo um periodo de adequacao.
4. PROCEDIMENTO DE SUBMISSAO ELETRONICO DO TEXTO DE BULA
4.1 Enderecos eletrénicos para envio das bulas
Enviar dois arquivos eletronicos’ para cada bula de medicamento: um com formato .DOC

(documento do Word) e outro com a extensao .PDF, para um dos seguintes e-mails:

a. biologico.bulas@anvisa.gov.br, sendo a bula de um medicamento biol6gico;

b. dinamizado.bulas@anvisa.gov.br, sendo a bula ou o folheto informativo de um

medicamento dinamizado (homeopatico, antroposoéfico e anti-homotoxico);

! Atencado! Nao colocar protegdes nos arquivos eletrdnicos, pois dificultam o trabalho de verificagéo

técnica, ou a tarja de “CONFIDENCIAL”, pois 0 documento sera publicado no Bulario Eletrénico.



c. especifico.bulas@anvisa.gov.br, sendo a bula, ou rétulo de um medicamento

especifico, que ndo tenha Bula Padrao elaborada e publicada pela Anvisa;

d. fitoterapico.bulas@anvisa.gov.br, sendo a bula de um medicamento fitoterapico que

ndo tenha Bula Padrédo elaborada e publicada pela Anvisa;

e. novo.bulas@anvisa.gov.br, sendo a bula de um medicamento novo que ndo seja

eleito como medicamento de referéncia;

f. referencia.bulas@anvisa.gov.br, sendo a bula de um medicamento que consta na

Lista de Medicamento de Referéncia.

4.2. Primeiro envio das bulas

Para o primeiro envio de arquivos eletrénicos apos a adequacgéo a nova resolugao:

a. colocar como assunto do e-mail as seguintes informag¢des, na seguinte ordem: nome do
medicamento FORMA(S) FARMACEUTICA(S) nome da empresa_ntmero da versdo e o tipo da

versao, usando a sigla VP (verséo para o paciente) ou VPS (versao para o profissional de saude);

b. nomear os arquivos eletrénicos das bulas com as seguintes informacdes, na seguinte ordem:
NOME DO MEDICAMENTO_FORMA(S) FARMACEUTICA(S) nimero do registro com nove (09)
digitos corridos_ nimero da versao e o tipo da versao, usando a sigla VP (versao para o paciente) ou

VPS (versao para o profissional de saude).

c. No corpo do e-mail, informar qual o nimero do expediente da notificagcao de alteracdo do texto de

bula relacionada a adequacao da bula a nova resolugao.

Veja o exemplo de envio da bula para o paciente de um medicamento:
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Prezados,

Encaminhamos a vers3o da bula do medicamento qgue foi adequada a nova resolugdo quanto & forma e conteddo.

0 expediente da notificacdo de alteracdo de texto de bula & o de n? 123456/09-0,

Atenciosamente,
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Veja o exemplo de envio da versdo de bula para o profissional de saude:
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Prezados,

Encaminhamos a versdo da bula do medicamento que foi adequada a nova resolucdo quanto & forma e conteddo.

0 expediente da notificacdo de alteracdo de texto de bula é o de n? 123456/09-0,

Atenciosamente,
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4.3. Envio de novas versoes de bulas

Para o envio de novas versdes de bulas, provenientes da aprovacdo de uma peticdo de alteracdo de
pbs-registro, renovagao ou de alteragéo de texto de bula:

a. colocar como assunto do e-mail as seguintes informagdes, na seguinte ordem: nome do
medicamento_ FORMA(S) FARMACEUTICA(S) nome da empresa_numero da versdo e o tipo da
versao, usando a sigla VP (verséo para o paciente) ou VPS (versao para o profissional de saude);

b. nomear os arquivos eletrénicos das bulas com as seguintes informacdes, na seguinte ordem:
NOME DO MEDICAMENTO FORMA(S) FARMACEUTICA(S) nimero do registro com nove (09)
digitos corridos_ nimero da versao e o tipo da versao, usando a sigla VP (versao para o paciente) ou
VPS (versao para o profissional de salude)

c¢. No corpo do e-mail, informar qual a peticdo que provocou a atualizagéo do texto de bula, 0 numero
de expediente relacionado e a Resolu¢do_RE por meio da qual foi publicada o deferimento, se

necessaria aprovacao para implementagao.



Veja o exemplo para o envio de nova versao de bula que sofreu alteragdes referentes a uma peticao
de renovacgao aprovada:
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Prezados,

Encaminhamos nova versdo da bula do medicamento, que sofreu alteracdo proveniente da petigdo de renovacdo de registro
(erpediente n® 123456/09-0), deferida pela RE n° XX de dia/mésfano.

Atenciosamente,
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