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Portaria n.2 110, de 10 de marco de 1997.

O Secretario de Vigilancia do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuic¢des legais, e considerando que os textos de bulas de medicamentos
com o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), devem conter a(s) mesma(s)
indicac¢do(0es) terapéutica(s) e demais informag¢des fundamentais;
considerando que estas informa¢des fundamentais, relativas a um principio
ativo e respectiva classe terapéutica, devem orientar adequadamente o
paciente e o médico;

considerando a existéncia de textos de bula insuficientes dispostos no
mercado;

considerando a Lei 6.360/76 e o Decreto 79.094/77, a Portaria 65/86 e o
Cédigo de Defesa do Consumidor, resolve:

Art. 12 Instituir roteiro para texto de bula de medicamentos, cujos itens
devem ser rigorosamente obedecidos, quanto a ordem e conteudo.

Art. 22 Sem prejuizo dos artigos 93, 94, 95 e 96, inclusive paragrafos e
incisos do Decreto n. ¢ 79.094/77, as bulas dos medicamentos conterao
obrigatoriamente:

I) Identifica¢ao do Produto

a- Nome do Produto

b- Nome Genérico

c- Formas farmacéuticas e apresentac¢des

d- USO PEDIATRICO OU ADULTO (em destaque)

e- Composig¢des completas.

II) Informag¢do ao Paciente

Obrigatéria e uniforme, escrita em linguagem de facil compreensdo para o
consumidor em geral

a- Acado esperada do medicamento

b- Cuidados de armazenamento - deverdo ser mencionadas orientacodes
especificas para a guarda do medicamento e cuidados de armazenamento antes
e depois da abertura da embalagem e/ou preparo.

c- Prazo de validade - informar este prazo. Alertar para os perigos do
medicamento com o prazo de validade vencido.

d- Gravidez e lactacao - incluir as frases “Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término
(fixando o prazo quando for o caso). “Informar ao médico se estad
amamentando™.

e- Cuidados de administracao - Citar os cuidados especificos e incluir:
“siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracao do tratamento”.

f- Interrup¢ao do tratamento - Incluir a frase “nao interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico”. Citar as conseqiiéncias



quando for o caso.

g- Reac¢des adversas - Incluir a frase “Informe seu médico o aparecimento
de rea¢des desagradaveis”(citar as mais importantes, por freqiiéncia ou
gravidade, quando for o caso.

h- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”- em
destaque e também na embalagem externa.

i- Ingestdo concomitante com outras substancias - (dlcool, alimentos,
etc...).

j- Contra-indicag¢bes e Precaug¢des, informar o paciente sobre esses itens
quando for o caso. Incluir a frase “Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento”.
k- Quando for o caso, incluir a(s) frase(s):

- nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacado;

- durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.

1- Riscos de automedicac¢ao: adverténcia quanto aos riscos da automedicacao
em geral: “NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE”.

III) Informagao Técnica

a) Caracteristicas - quimicas e farmacolégicas do medicamento com base no
relatério técnico.

b) Indica¢des - baseadas em ag¢des farmacolégicas e ndo diagnédsticos ou
sintomas (poderdao ser usados diagnésticos na dependéncia de concordancia
da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS).

c) Contra-indica¢bes - baseadas em entidades clinicas nas quais o
medicamento ndo pode ser utilizado.

d) Adverténcias - colocar em destaque itens restritivos, quando for caso.
e) Intera¢des medicamentosas - e outras interag¢des, citando substéancias ou
grupos de substancias e nao especialidades farmacéuticos.

f) Rea¢les adversas/colaterais e alterac¢bes de exames laboratoriais -
citar pela ordem de gravidade (se possivel constar a incidéncia) todas as
reagcdes adversas comprovadas, utilizando sempre linguagem técnica;
substituir a frase “nao produz reag¢oes adversas” por “ainda nao sao
conhecidas a intensidade e freqiiéncia das reag¢des adversas” (citar as
situa¢des mais comuns na INFORMACAO AO PACIENTE).

g) Posologia - dose e dura¢do do tratamento, vias de administrac¢do; quando
for o caso, detalhar posologia para doengas especificas e situagdes
especiais (insuficiéncia renal ou hepatica, etc..) sempre em linguagem
técnica.

h) Superdosagem - conduta na superdosagem e quando for o caso, nas rea¢oes
adversas graves - condutas gerais e especificas.

i) Pacientes idosos - adverténcias e recomenda¢des sobre uso adequado do
medicamento por pacientes idosos.

j) Produto novo - quando se tratar de produto novo deverdo ser
acrescentados os dizeres: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS, EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

k) Produto restrito a hospitais - retirar o item AO PACIENTE, com exce¢do
do que se refere a armazenamento e prazo de validade. Devera ser incluida
a frase: USO RESTRITO A HOSPITAIS.

IV) Dizeres Legais

a- Numero de registro no MS.

b- Farmacéutico Responsavel e CRF.

c- Nome(s) da(s) empresa(s) (titular do registro e fabricante).

d- Endereco(s) da(s) empresa(s) (titular do registro e fabricante).

e- Numero do CGC.

f- Receitudrio (venda com ou sem prescri¢do, com reten¢ao de receita, com
Notificag¢do, etc..).

g- Demais dizeres legais vigentes.

Art. 32 A SVS/MS elaborara dizeres de bula referentes a cada principio
ativo ou associagles e respectiva classe terapéutica, classificados em:
minimos essenciais para os itens II (e todos os subitens) e III (subitens
c, d, e, f, h, i) do Art. 292, sendo vedado a empresa omiti-los em seu
texto de bula, entretanto serd permitido incorporar, ao texto proposto,
novas informag¢des advindas do conhecimento cientifico; maximos para o
subitens b e g do item III, do Art. 22, sendo vedado a empresa acrescentar
outras informag¢des além daquelas propostas. Os demais itens da bula que



dependem das especifica¢bes do produto, cabera a empresa elabora-los.
Art. 42 O texto de bula, conforme descrito no item anterior, sera
publicado em D.0.U. e os interessados terdo um prazo de 30 (trinta) dias
para apresentarem contestac¢ao.

Art. 52 A contestacdo somente serd submetida a estudo desde que apontadas
as razodes fundamentadas, provenientes de referéncias bibliograficas
reconhecidas.

Art. 62 Apés a publicacao do texto definitivo, as empresas terado 180
(cento e oitenta) dias para adequarem os textos de bulas de produtos ja
registrados, aos novos dizeres.

Art. 72 Os novos textos de bula a que se refere o artigo anterior, uma vez
adotados, deverao ser encaminhados a SVS/MS, dentro do prazo estipulado no
artigo anterior, como aprova¢do de que houve o cumprimento do determinado
nesta Portaria.

Art. 82 Informa¢des, em carater adicional, quanto as caracteristicas
quimicas e farmacolégicas, quanto as adverténcias, contra-indicagoes,
reagoes adversas, intera¢des medicamentosas, precau¢des e novos cuidados
na superdosagem, poderao ser incluidas nas bulas, ainda que nao constantes
do texto publicado no D.O .U., independente de aprovac¢ao prévia pela
SVS/MS.

Art. 92 A empresa fica obrigada a informar a SVS/MS, num prazo de 30
(trinta) dias as informag¢des de carater restritivo de que trata o art.829,
para que os textos publicados em D.0.U. sejam imediatamente atualizados.
Art. 10 A informagao de que trata o art.82 também podera ser enviada a
SVS/MS pelas sociedades cientificas.

Art. 11 Enquanto nao houver publica¢ao do texto, conforme determina o
Art.32, as bulas aprovadas de medicamentos ja registrados continuam em
vigor, devendo contudo obedecer os itens descritos no art. 22 da presente
Portaria quanto a ordem e conteudo.

Art. 12 A inobservancia da presente Portaria constitui infra¢do sanitaria
e implicara aplicag¢ao das sang¢des previstas na Legisla¢ao vigente.

Art. 13 Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacao,
revogando-se as Portarias n? 65/84-SNVS, 59/90-DTN e 10/97-SVS.
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