CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.846, DE 2021

(Do Sr. André Fufuca)

Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula
digital de medicamentos.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:
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DEFESA DO CONSUMIDOR;
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. ANDRE FUFUCA)

Apresentacdo: 03/11/2021 09:40 - Mesa

PL n.3846/2021

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, para dispor sobre a bula digital de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, passa a

vigorar com as seguintes alteracoes:

Art. 3° O controle sera realizado por meio do sistema
de identificagdo de medicamentos, com o emprego de tecnologias de
captura, armazenamento e transmissao eletrénica de dados.

§ 1° As embalagens de todos os medicamentos
registrados receberédo identificacdo especifica baseada em sistema de
captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados, contendo
minimamente as seguintes informagoées:

I - Namero de registro do medicamento no 6rgdo de
vigilancia sanitaria federal competente;

Il - Numero do lote ou da partida do medicamento;

Il - data de validade do medicamento.

§ 2° O detentor do registro do produto podera incluir
outras informagébes, além das apresentadas nos incisos I, Il e Ill do § ==
1°.
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§ 3° A inclusdo de informagées em formato digital
substitui a necessidade de sua apresentagdo em formato impresso,
salvo aquelas determinadas como obrigatérias na rotulagem dos
medicamentos, nos termos do regulamento definido pelo o6rgédo de
vigilancia sanitaria federal competente.”
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§ 4° A Bula digital a que se refere o inciso IX do § 1°
tera no minimo as seguintes caracteristicas:
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| — Conteudo completo a atualizado;
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Il — Formato que facilita a leitura e compreenséo;

Il — Possibilidade de conversédo do texto em audio e ou
video;

Art. 4° O detentor de registro de medicamento devera
possuir sistema que permita a elaboracdo de mapa de distribuicdo de
medicamentos, identificando oS quantitativos
comercializados/distribuidos para cada lote, bem como identificando os
destinatarios das remessas.

Art. 5° O o¢rgdo de Vvigilancia sanitaria federal
competente regulamentara os aspectos operacionais do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos no prazo de 6 meses,
prorrogavel mediante justificativa.

Paragrafo unico. Apos a conclusdo da regulamentagdo
de que trata o caput, as demais etapas do sistema deverdo ser
implantadas em até 12 meses.

Art. 2° A adogéao do disposto nesta lei obedecera a cronograma

estipulado na sua regulamentacao pela autoridade sanitaria.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

|
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JUSTIFICACAO

E cada vez mais disseminado o emprego de documentos
digitais, acessiveis mediante a leitura, geralmente via smartphone, de um “QR
code”, um cédigo de barras bidimensional que da acesso a um enderecgo virtual

com aquele documento. Muitos restaurantes, por exemplo, ja adotam esse agil

instrumento para exibir seus cardapios, a um tempo economizando materiais e
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oferecendo cartas que podem ser atualizadas em tempo real, alterando, por
exemplo, os pregcos que necessitem ser reajustados ou omitindo itens que nao

estiverem disponiveis no momento, de modo rapido e facil.

O potencial desse recurso esta ainda longe de ser todo
explorado, mas é facil compreender as suas potencialidades no que tange, por

exemplo, as bulas de medicamentos.

As bulas de medicamentos costumam conter, hoje,
informacbes extensas sobre as propriedades farmacodindmicas e
farmacocinéticas dos medicamentos, seus efeitos esperados, todos os seus
possiveis efeitos colaterais, a posologia para as diversas indicagbes e para as
faixas etarias etc., ou seja, uma grande quantidade de informagao que deve ser
comprimida em uma pequena folha de papel, resultando em documentos com
letras pequenas e de dificil leitura que desencorajam o usuario de informar-se
adequadamente sobre a medicagdo que esta ingerindo, as vezes com

consequéncias muito negativas.

A adocédo da bula digital, de que trata o presente projeto, trara
diversos beneficios. Primeiramente, os textos virtuais, por ndo terem a restricao
de espaco, poderdo ser elaborados com melhor apresentagao, ilustracoes
quando se fizerem necessarias, a possibilidade de transformar texto em audio
para deficientes visuais e analfabetos e até de inserir links para outros
documentos explicativos de termos e conceitos que merecam maior
esclarecimento. Além disso, poderao ser atualizados, de acordo com as novas
evidéncias cientificas e praticas sobre os medicamentos, instantaneamente e a
custo zero, o que se aplica também a eventuais imprecisbes que se venham a

detectar nos textos.

No médio e no longo prazo, a medida que a populagéo se
acostume a empregar a bula digital, outras vantagens se tornardo evidentes: a
bula em papel findara por tornar-se desnecessaria, permitindo eliminar um fator
de custo dos medicamentos e baratear seu preco final. Além disso, havera uma
consideravel reducdo no consumo de papel e tinta, no acumulo de residuos
sélidos e na poluigdo ambiental. De acordo com dados da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — Anvisa, no ano de 2020 foram comercializadas no Brasil
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mais de 374 milhdes de apresentacdes de medicamentos, em caixa ou frasco.
Ou seja, mais de 374 milhdes de bulas, que consumiram numero
correspondente de folhas de papel e um volume expressivo de tinta, foram
descartados, dos quais somente uma pequena parcela havera sido reciclada, o
restante indo dar aos aterros sanitarios ou lixdes. Somente este ja seria um
argumento eloquente em favor da bula digital, que, por todas as razdes

expostas, deveria comecar a ser adotada no Brasil o mais cedo possivel.

Para tanto, apresento aos nobres pares o presente projeto de

lei, para cuja aprovagéo solicito o apoio e os votos necessarios.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado ANDRE FUFUCA

2021-16091
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 2009

Dispde sobre o rastreamento da producédo e do
consumo de medicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e
transmisséo eletronica de dados.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, visando a
controlar a producdo, a distribuicdo, a comercializacdo, a dispensacdo e a prescricao médica,
odontoldgica e, caso contenha medicamento de uso humano, veterinaria, assim como 0s demais
tipos de movimentacéo previstos pelos controles sanitéarios. (Artigo com redacéo dada pela Lei
n®13.410, de 28/12/2016)

Art. 2° O orgdo de vigilancia sanitaria federal competente determinara, em
normativa propria, as categorias de medicamentos produzidos, distribuidos, comercializados,
dispensados ou prescritos no territério nacional sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos. (Artigo com redacdo dada pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

Paragrafo unico. (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

Art. 3° O controle sera realizado por meio de sistema de identificacdo
individualizado de medicamentos, com o emprego de tecnologias de captura, armazenamento
e transmissao eletrénica de dados. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n° 13.410,
de 28/12/2016)

8 1° As embalagens de todos os medicamentos registrados receberdo identificagcdo
especifica baseada em sistema de captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados,
contendo minimamente as seguintes informacdes: (“Caput” do pardgrafo com redacao dada
pela Lein®13.410, de 28/12/2016)

| - nmero de registro do medicamento no 6rgdo de vigilancia sanitaria federal
competente; (Inciso com redac¢do dada pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

I - nimero de série Unico do medicamento; (Inciso com redacdo dada pela Lei n°
13.410, de 28/12/2016)

I11 - nimero do lote ou da partida do medicamento; (Inciso com redacéo dada pela
Lei n®13.410, de 28/12/2016)

IV - data de validade do medicamento; (Inciso com redacdo dada pela Lei n°
13.410, de 28/12/2016)

V - (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

VI - (Revogado pela Lei n°® 13.410, de 28/12/2016)

VII - (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

VIII - (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

8 2° O orgao de vigilancia sanitaria federal competente e o detentor do registro do
produto poderdo incluir outras informagdes, além das apresentadas nos incisos I, Il, Il e IV do
8 1°. (Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)
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Art. 4° O érgdo de vigilancia sanitaria federal competente implantara e coordenara
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
Paragrafo unico. (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

Art. 4°-A. O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos devera contar com
banco de dados centralizado em instituicdo do governo federal, para armazenamento e consulta
das movimentagdes dos medicamentos sob sua responsabilidade.

8§ 1° Cada membro da cadeia de movimentacdo de medicamentos é responsavel por
transmitir ao banco de dados a que se refere o caput todos os registros a respeito da circulagdo
dos medicamentos sob sua custddia.

8 2° As informac0es deverdo estar consolidadas em banco de dados que permita a
consulta pelo 6rgéo de vigilancia sanitéria federal competente, quando solicitado.

8 3° Comete infrag&o sanitaria o estabelecimento que deixar de comunicar qualquer
informagao a respeito da movimentagdo de medicamento.

8 4° O membro da cadeia de movimentacdo de medicamentos terd acesso, para
consulta, apenas aos dados por ele inseridos no sistema e aqueles estritamente necessarios a
adicdo de novas informacdes sobre a movimentacdo dos medicamentos sob sua custodia.

8 5% As informagdes constantes do banco de dados previsto no caput devem ser
tratadas como informacdes confidenciais, ndo podendo ser divulgadas ou comercializadas.
(Artigo acrescido pela Lei n°® 13.410, de 28/12/2016)

Art. 5° O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente regulamentard os
aspectos operacionais do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos no prazo de quatro
meses, prorrogavel mediante justificativa. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
13.410, de 28/12/2016)

| - (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

Il - (Revogado pela Lei n®13.410, de 28/12/2016)

Il - (Revogado pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016)

Paragrafo Unico. Depois de concluida a regulamentacdo de que trata o caput, as
demais etapas de implantagéo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos obedecerdao
aos seguintes prazos:

| - até um ano, para que a indUstria, 0os importadores e 0s representantes da
distribuicdo e do varejo escolhidos pelo érgdo de vigilancia sanitaria federal competente
possam, em carater experimental, receber e transmitir dados referentes a, no minimo, trés lotes
de medicamentos que contenham as informaces previstas nos incisos I, 11, 11l e IV do § 1° do
art. 3%

Il - até oito meses apds o término da etapa estabelecida no inciso | deste paragrafo
para que os resultados obtidos durante a fase experimental sejam objeto de andlise, correcdo e
relatorio de validacdo pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente, por meio do Comité
Gestor,

I11 - até trés anos apds o término da etapa estabelecida no inciso Il deste paragrafo,
para a completa implementagdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
(Paragrafo unico acrescido pela Lei n® 13.410, de 28/12/2016) (Prazos previstos neste artigo
passam a vigorar a partir da data de publicacdo da Lei n® 13.410, de 28/12/2016, nos termos
do paragrafo unico do art. 2° da referida Lei)

Art. 6° O 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente estabeleceré as listas de
medicamentos de venda livre, de venda sob prescricdo e retencdo de receita e de venda sob
responsabilidade do farmacéutico, sem retengéo de receita.
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Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 14 de janeiro de 2009; 188° da Independéncia e 121° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Reinhold Stephanes

Marcia Bassit Lameiro Costa Mazzoli
Miguel Jorge

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL 3846/2021



	z2305189_BRASAO
	z2305189_
	z2305189_TITULO
	z2305189_AUTOR
	z2305189_EMENTA
	z2305189_DESPACHO
	z2305189_APRECIACAO
	z2305189_PUBINICIAL
	z2305189_2098261_pdf1
	z2305189_2098261_TEOR
	z2305189_2098261_pdf2
	z2305189_2098261_pdf3
	z2305189_2098261_pdf4
	z2305189_LEGISLACAO
	z2305189_FIMDOCUMENTO

