PROJETO DE LEI N° 3.846, DE 2021

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

EMENDA MODIFICATIVA

Dé-se ao inciso Il e IV do § 1°; ao § 2° ao §3° e, ao § 4°, inciso |, todos do Art.
3°da Lei 11.903, de 2009, proposto pelo PL 3846, de 2021, a seguinte redacgao:

§1° As embalagens de todos os medicamentos registrados receberao
identificacdo especifica baseada em sistema de captura, armazenamento e
transmissao eletrdnica de dados, contendo minimamente as seguintes informagdes:

[-....
Il — Numero de série unico do medicamento

IV — Numero do lote ou da partida do medicamento

§ 2° O detentor do registro do produto podera incluir outras informagdes, além
das apresentadas nos incisos |, II, lll e IV do § 1°.

§ 3° A inclusédo de informagdes em formato digital, seja pelo 6rgao de vigilancia
sanitaria federal competente ou pelo detentor do registro do produto, nao substituira a
necessidade da sua apresentagcao também em formato de bula impressa, contendo
todas as informagdes necessarias em conformidade com a regulamentagao do 6rgao
de vigilancia sanitaria federal, inclusive em relagdo as normas de acessibilidade para
pessoas com deficiéncia.

JUSTIFICATIVA

O PL 3846, de 2021 objetiva alterar a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
para dispor sobre a bula digital de medicamentos. Tal projeto define que a inclusao de
informacdes em formato digital substitui a necessidade de sua apresentacdo em
formato impresso.

Embora seja nobre a intencao da proposta, de facilitar o acesso as informacoes
da bula, esse pode nao ser o efeito alcangado, caso a inclusdo da bula digital ndo
mantenha a obrigatoriedade da bula impressa. Uma iniciativa de mudanca digital ndo
pode resultar em exclusdes as informacdes presentes na bula, indispensaveis para a
seguranga do cidadao que o consome.

Em que pese o disseminado emprego de documentos digitais acessiveis
mediante leitura de “QR code” ou cddigo de barras bidimensional, através do uso de
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aparelhos do tipo smartphones, que acessam endereco virtual para leitura de
conteudos diversos, € certo que muitas pessoas nao tém acesso a esses dispositivos.

Segundo dados do IBGE1, com base na Pesquisa Nacional por amostra de
Domicilios Continua e Numeros de 2.019, 40 milhbes de pessoas nao tém acesso a
internet no Pais.

Sao diversos fatores que explicam essa falta de acesso, que passam desde o
alto valor de aquisi¢ao dos aparelhos, ao custo mensal dos planos de dados e, ainda, a
precaria cobertura de rede de dados nas mais diversas regides do Pais de extensao
continental.

Vale dizer que nem mesmo paises cuja cobertura digital € bem maior que a do
Brasil, dispensaram a existéncia da bula impressa que acompanha os medicamentos,
em razao da gravidade dos efeitos nocivos que podem ocorrer em hipotese de
automedicacdo ou em caso de faltar a necessaria informagcao prontamente a mao do
usuario, 24 horas por dia, 7 dias por semana.

Por isso, a presente emenda objetiva prever a manutengdo da obrigatoriedade
de bula em formato impresso, mesmo com a disponibilizagao de bula digital, de forma a
garantir que o cidadado preserve seu direito de acesso as informagbes dos
medicamentos

Dessa forma, solicito o apoio dos eminentes pares para a aprovacao da presente
proposta.

Sala das Sessoes, em 08 de dezembro de 2021

Deputado Bohn Gass — PT/RS
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda de Plenario a Projeto com Urgéncia
(Do Sr. Bohn Gass)

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

Assinaram eletronicamente o documento CD215371867200, nesta ordem:

1 Dep. Bohn Gass (PT/RS) - LIDER do PT *-(p_7800)
2 Dep. Wolney Queiroz (PDT/PE) - LIDER do PDT

3 Dep. Danilo Cabral (PSB/PE) - LIDER do PSB

4 Dep. Nilto Tatto (PT/SP) - LIDER do PT

* Chancela eletrénica do(a) deputado(a), nos termos de delegacao regulamentada no Ato da mesa n. 25 de 2015
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