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Por Jacques Labrunie e Natalia Maranhao

Como funcionara a implementacao da pratica do skinny labeling no Brasil

Por meio da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC 831/23, que entrou em vigor em 6/2/24, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa aprovou a modificag&do do art. 14 da RDC
47/091, que previa que os medicamentos genéricos e similares deveriam adotar as bulas dos
medicamentos de referéncia ("Bulas Padrao").

Antes da entrada em vigor da RDC em questao, as bulas dos medicamentos genéricos e
similares nao podiam diferir das Bulas Padrdo com relacao aos principios ativos, concentracao,
forma farmacéutica, via de administracéo, posologia e indicagdo terapéutica, e podiam
diferenciar-se apenas com relacdo ao tamanho, forma, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos.

Leia aqui na integra .
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