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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 981, DE 30 DE JUNHO DE 2025

Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada n°® 768, de 12 de dezembro de 2022; a Resolugdo da Diretoria Colegiada
n® 770, de 12 de dezembro de 2022; a Resolugéo da Diretoria Colegiada n° 576, de 11 de novembro de 2021; e a
Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 721, de 1° de julho de 2022.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe 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
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em30 de junho de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagao:

Art. 1° A Resolugao da Diretoria Colegiada n° 768, de 12 de dezembro de 2022, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 234, de 14 de dezembro de 2022, Secdo 1, pag. 166, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:

VI - para medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos pode ser adicionada uma
imagem da parte da espécie vegetal utilizada." (NR)

AL, B e

XV - a frase "NECESSARIO ADQUIRIR AGULHAS", se for o caso quando o medicamento ndo vier
acompanhado de agulhas.

XVII - os dizeres "CONTEM" para as seguintes substancias, conforme previstos nas frases de alerta
da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 12 de dezembro de 2022, ou outra que vier a lhe substituir,
quando presentes na formulagao final:

§ 5° Podem ser incluidos na embalagem secundaria todos os locais de fabricagdao aprovados no
registro ou previstos na notificagao para o produto, separados pela palavra "ou" ou "e", a depender do caso, quando
as etapas de fabricagédo ocorrerem em diferentes localidades.

§ 6° A frase disposta no inciso X do caput deste artigo deve estar justaposta a frase de aquisicéo de
agulhas disposta no inciso XV.

§ 7° As informagdes sobre a quantidade e o tamanho compativeis com a(s) via(s) de administracao
recomendadas devem ser incluidas em bula, notadamente na seg¢ao "8. POSOLOGIA E MODO DE USAR" da bula
do profissional quanto na se¢éo "6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" da bula do paciente." (NR)
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Il - a logomarca, logotipo ou home da empresa farmacéutica titular do registro, e, de forma opcional e
adicional, a logomarca das empresas farmacéuticas fabricantes e responsaveis pela embalagem e comercializagdo
do medicamento, desde que n&o prejudiquem a presenga das informagdes obrigatérias.

XIII - a repeticdo das informagdes previstas nos incisos [, I, Ill, IV, V, VI, Xl e XIll do art. 3° desta
Resolucao, desde que n&o prejudiquem a legibilidade das informagdes obrigatdrias

"Art. 8° Nao é admitida a inclusdo em embalagens primarias, secundarias ou bulas de nome, marca,
logomarca e identidade visual dos estabelecimentos que somente comercializam o medicamento, como as
distribuidoras, e tampouco daqueles que somente dispensam medicamentos diretamente ao consumidor, como as
farmacias e drogarias." (NR)

"ANE. 16,

§ 2° Quando se tratar de forma farmacéutica para reconstituicdo em apresentagées em dose Unica ou
outras formas farmacéuticas em dose Unica deve ser utilizada a expressdo da concentragéo total de farmaco por
unidade farmacotécnica, conforme definido no inciso V deste artigo.

§ 8° Quando a unidade a ser utilizada para expressao for volume, devera ser utilizada a unidade litros
(L) e seus submultiplos." (NR)
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§ 1° As frases de alerta e de restricdo de venda previstas no caput deste artigo também devem
constar, em letras de facil leitura, nos rétulos das embalagens primarias.

.............................................................................................. " (NR)
L <V TS

§ 2° As frases de alerta e de restricdo de venda previstas no caput deste artigo também devem
constar, em letras de facil leitura, nos rétulos das embalagens primarias.

........................................................................................ " (NR)
TATL. 35 oo eeee et e et en e

§ 1° As frases de alerta e de restricdo de venda previstas no caput deste artigo também devem
constar, em letras de facil leitura, nos rétulos das embalagens primarias.

............................................................................ " (NR)
L < T OO

Paragrafo unico. As frases de alerta e de restricdo de venda previstas no caput deste artigo também
devem constar, em letras de facil leitura, nos rétulos das embalagens primérias."

AL, BT e

§ 1°. As frases de alerta e de restricido de venda previstas no caput deste artigo também devem
constar, em letras de facil leitura, nos rétulos das embalagens primarias.

................................................................................................. " (NR)

"Art. 38. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos de uso dermatoldgico,
manipulados ou fabricados, a base de substancias constantes das listas "C2" (retindicas) da Portaria n® 344, de 12
de maio de 1998, e suas atualizagdes, devem conter na face frontal uma faixa vermelha e no interior da faixa, em
caixa alta, deve ser incluida a frase "VENDA SOB PRESCRICAQ"; além disso, devem ser incluidas na face frontal,
em caixa alta, as frases de alerta para os medicamentos, conforme as listas de controle a que pertencem, e para as
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substancias especificas, se houver, constantes da Resolug¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 2022, e suas
atualizagoes.

§ 1°. As frases de alerta e de restricdo de venda previstas no caput deste artigo também devem
constar, em letras de facil leitura, nos rétulos das embalagens primarias.

.......................................................................................... ".(NR)
"Secéo VI
Dos Medicamentos com Destinagdo Governamental ou a Estabelecimentos de Saude

Art. 44. Os rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com destinagdo governamental
devem conter, na face frontal, a frase "PROIBIDA A VENDA", em caixa alta.

§ 1°. A frase a que se refere o caput deve ter tamanho minimo de 30% (trinta por cento) da altura do
maior caractere do nome de medicamento ou, na sua auséncia, da nomenclatura DCB.

§ 2°. Ainclusdo da frase a que se refere o caput desse artigo € facultativa nos rétulos das embalagens
secundarias dos medicamentos com destinacdo a estabelecimentos de saude e nas embalagens primarias dos
medicamentos com destinacdo Governamental ou a Estabelecimentos de Saude." (NR)

"Art. 45. Nos rétulos das embalagens secundarias dos medicamentos com destinagcdo governamental
e de venda sob prescricdo, com ou sem retencdo de receita ou notificacdo de receita, as frases "VENDA SOB
PRESCRICAO" e "VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENGCAO DA RECEITA", podem ser substituidas,
respectivamente, por: "USO SOB PRESCRICAQ" e "USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA RECEITA".

Paragrafo unico. O disposto no caput desse artigo € aplicavel aos rétulos das embalagens primarias
que contenham as expressdes nele mencionadas." (NR)

CARE. AT e

IV - as expressdes "AMOSTRA GRATIS", "PROIBIDA A VENDA" e "USO SOB PRESCRICAQ" devem
ser inseridas na face frontal do rétulo da embalagem secundaria e ao longo do rétulo da embalagem primaria, para
0s casos em que os produtos forem dispensados neste tipo de embalagem, sendo facultativa a inclusdo destas nas
demais faces;

V - as embalagens secundarias das amostras gratis devem conter a expressdo "PROIBIDA A VENDA"
impressa diretamente no rétulo da embalagem, ou por meio de carimbo, desde que indelével, ou ainda por meio de
etiqueta que danifique a embalagem se retirada;

"Art. 52. Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos nas formas farmacéuticas sélidas
para reconstituicdo devem conter:

Paragrafo unico. Quando o medicamento for comercializado sem o diluente, o rétulo da embalagem
primaria ou a prépria embalagem primaria devera conter, quando aplicavel, a indicagao precisa da posigao até onde
o usuario deve acrescentar o diluente, de forma clara e de facil leitura." (NR)

"Art. 53. Os rétulos das embalagens primarias dos medicamentos que devem ser diluidos
anteriormente a administracao devem conter:

Paragrafo unico. No caso de a empresa possuir um estudo de estabilidade em uso que garanta a
manutencao da qualidade do produto sem a presenga do envoltério intermediario, a frase disposta no caput desse
artigo podera ser substituida por: "Remover o envoltério apenas no momento do uso". (NR)

"Art. 78. A logomarca e/ou logotipo da empresa farmacéutica detentora do registro ou responsavel
pela fabricagdo, embalagem e/ou comercializagdo do medicamento, quando incluidas, ndo deve ter dimensdo maior
que 50% (cinquenta por cento) da area do nome do medicamento ou, na sua auséncia, da DCB do (s) insumo (s)
farmacéutico (s) ativo (s)." (NR)
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Il - usar expressdes que possam sugerir que o produto possua um efeito potencialmente mais intenso
que a de outro medicamento;

Il - utilizar o termo "produto natural", ou congénere, que transmita a ideia de que o medicamento é
inécuo; e

IV - usar expressdes que possam sugerir que o produto possua um efeito terapéutico diferente ou
superior ao de outro medicamento de igual composi¢cdo." (NR)

"Art. 85. Os rétulos das embalagens secundarias de medicamentos que sdo dispensadas para o
usuario devem conter, em qualquer uma das faces, as seguintes informagdes em sistema Braille e que atendam as
diretrizes da Comissé&o Brasileira de Braille (CBB):

"Art. 95. As empresas detentoras de medicamentos regularizados até a data de publicacdo dessa
resolucdo devem peticionar o assunto "Notificacdo de Alteracdo de Rotulagem - Adequacgdo a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 768" ou "Alteragdo de Rotulagem - Adequacdo a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 768" até 30/12/2025".

§ 1° O prazo determinado no caput sera 03/07/2026 para os medicamentos que necessitem da
adequacgao nos termos da Instrugdo Normativa - IN n® 198 de 12 de dezembro de 2022 e suas atualizacgdes.

§ 2° O assunto "Notificagdo de Alteracdo de Rotulagem - Adequacdo a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 768" sera de implementacao imediata.

§ 3° O prazo a que se refere o caput desse artigo se aplica também aos medicamentos cujos
processos de registro foram protocolados durante o vacatio legis.

§ 4° Os medicamentos que possuam medicamento de referéncia eleito e os biossimilares terdao 180
(cento e oitenta) dias adicionais ao disposto no caput desse artigo, ou seja, até 28/06/2026." (NR)

Art. 2° A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 770, de 12 de dezembro de 2022, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 234, de 14 de dezembro de 2022, Secao 1, pag. 154, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:

§ 5° E permitido combinar frases quando houver repeticéo de termos." (NR)

"Art.11. As frases de alerta referentes a aleitamento ou na doagao de leite humano constantes na lista
Il prevista no art. 10 deverao ser incluidas na bula do profissional e do paciente acrescidas do abaixo especificado,
conforme disposto na Instru¢do Normativa - IN n°® 200, de 12 de dezembro de 2022:

| - Uso compativel com o aleitamento ou doagao de leite humano, no caso da frase 107;

Il - Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo de leite humano, no caso da frase 109 a ou 109b;
ou

Il - Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano, no caso da frase 108 ou 110." (NR)

"Art. 18. As empresas devem notificar a alteragdo do texto de bula e embalagem atendendo ao
disposto nesta resolugao até 30/12/2025, independentemente da manifestagdo prévia da Anvisa.

§ 1° As novas bulas deverado ser submetidas eletronicamente a Anvisa, conforme instru¢des do Guia
de Submisséao Eletrénica de Bulas, dentro do prazo estabelecido no caput deste artigo.

§ 2° Os medicamentos que possuam medicamento de referéncia eleito e os biossimilares terdao 180
(cento e oitenta) dias adicionais ao disposto no caput desse artigo, ou seja, até 28/06/2026." (NR)

Art. 3° A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 576, de 11 de novembro de 2021, publicada no
Diario Oficial da Unido n°® 213, de 12 de novembro de 2021, Secdo 1, pag. 149, que passa a vigorar com as
seguintes alteragodes:

"Art. 18. A rotulagem dos medicamentos de baixo risco notificados deve seguir o disposto na
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022 ou outra que vier a lhe substituir.

§ 5° O numero de registro do medicamento previsto na norma citada no caput deste artigo deve ser
substituido pela frase: "MEDICAMENTO NOTIFICADO".

....................................................... " (NR)
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Art. 4° A Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 721, de 1° de julho de 2022, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 126, de 6 de julho de 2022, Sec¢ao 1, pag. 195, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"Art. 41. A rotulagem dos medicamentos dinamizados deve atender a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022, ou outra que vier a lhe substituir, e ao disposto a seguir:

| - os medicamentos dinamizados notificados devem trazer, nos rétulos da embalagem secundaria, a
frase: "MEDICAMENTO DINAMIZADO NOTIFICADQO", em substituicdo a informagéo do nimero de registro;

Art. 5° Fica revogado o seguinte dispositivo:

| - 0 paragrafo Unico do art. 78 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de dezembro
de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n° 234, de 14 de dezembro de 2022, Secéo 1, pag. 166;

Art. 6° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
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