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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 769, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022

Altera a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para
elaboracao, harmonizagéo, atualizagao, publicagéo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que |he
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o
disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 7 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Uni&o n° 172, de 9 de setembro de 2009, Secao 1, pag. 31, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

§ 2° E permitida a inclusdo de um mecanismo digital nas embalagens primarias e secundarias dos
medicamentos para a disponibilizagao de informagdes autorizadas pela Anvisa com acesso para as bulas do paciente e
do profissional de saude mais atualizadas de acordo com o Bulario Eletrénico da Anvisa." (NR)

"Art. 29. As embalagens multiplas, embalagens com destinagdo hospitalar e embalagens com destinagao
institucional devem conter um ndmero minimo de bulas, conforme definido nos paragrafos subsequentes:

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que sdo dispensados para o paciente na embalagem
primaria, o nimero de bulas para o paciente na embalagem multipla deve ser equivalente, no minimo, a 10% (dez
porcento) do numero de embalagens primarias.

§ 2° No caso de medicamentos de uso continuo que sao dispensados para o paciente na embalagem
primaria, deve-se utilizar como referéncia o periodo de 90 (noventa) dias de tratamento para se calcular o niumero de
bulas para o paciente a serem disponibilizadas na embalagem secundaria.

ANEXO |
INFORMAGOES AO PACIENTE:

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em negrito:

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

Art. 2° A inclusdo de um mecanismo digital nas embalagens primarias e secundarias dos medicamentos
para a disponibilizagdo de informagdes autorizadas pela Anvisa deve seguir a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 768, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes.

Art. 3° Esta Resolugéo entrara em vigor em 2 de janeiro de 2023.
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