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

Art. 1° Dé-se ao §3° do Art. 3° da Lei 11.903, de 2009, proposto pelo PL 3846, de 2021, a
seguinte redagao:

§ 3° A inclusdo de informagdes em formato digital nao substitui a necessidade de sua
apresentacdo em formato impresso, com informacdes minimas e indispensaveis ao
usuario estabelecidas pelo 6rgao de vigilancia sanitaria federal competente.”

JUSTIFICATIVA

O PL 3846, de 2021 estabelece que a inclusdo de informagdes em formato
digital substitui a necessidade de sua apresentacdo em formato impresso, salvo aquelas
determinadas como obrigatdrias na rotulagem dos medicamentos, nos termos do regulamento
definido pelo 6rgao de vigilancia sanitéria federal competente.

E preciso considerar que que grande parte da populagio ndo tem acesso a
internet ou a aparelhos que possibilitem o acesso a contetidos digitais e que as bulas sdo
importantes instrumentos de comunicagdo e apresentam informagdes tais como: prescrigdo,
contraindicagdes, preparacdo, administracao, adverténcias e outras orientacdes necessarias para
o uso seguro dos medicamentos. A auséncia de bulas impressas contidas nas embalagens pode
aumentar o risco de eventos adversos, em especial os erros de medicagao.

Dessa forma, a presente emenda tem como objetivo prever a
obrigatoriedade de bula em formato impresso com informag¢des minimas e indispensaveis
ao usuario, mesmo com a disponibilizacido de bula digital.

Por essas razdes, solicito o apoio dos eminentes pares para a aprovagdo da
presente proposta.

Sala das Sessoes, em 30 de novembro de 2021.

Deputado BOHN GASS - PT/RS

Assinado eletronicamente, por delegacdo do(a) Dep. Bohn Gass e outros
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Altera a Lei n° 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, para dispor sobre a bula

digital de medicamentos.

Assinaram eletronicamente o documento CD210407687700, nesta ordem:
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