PARECER PROFERIDO EM PLENARIO AO PROJETO DE LEI N°
3.846, DE 2021

PROJETO DE LEI N° 3.846, DE 2021

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009 13.410 de 28 de dezembro de 2016,
para dispor sobre a bula digital de
medicamentos.

Autor: Deputado ANDRE FUFUCA
Relator: Deputado ISNALDO BULHOES JR.

| - RELATORIO

A Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, criou o Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos para controlar a producido, a
distribuicdo, a comercializacdo, a dispensagao e a prescricdo medica e
odontolégica e todas as movimentacdes previstos pelos controles sanitarios,
sendo o controle efetuado, de acordo com seu art. 3°, por meio de sistema de
identificacdo individualizado com o emprego de tecnologias de captura,
armazenamento e transmissao eletrébnica de dados, devendo as embalagens
receber identificagcdo especifica que informe no minimo: | - nimero de registro
do medicamento no 6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente; Il -
numero de série unico do medicamento; Il - numero do lote ou da partida do
medicamento; IV - data de validade do medicamento, podendo o érgao de
vigilancia sanitaria federal competente e o detentor do registro do produto

incluir outras informacoes.

O Projeto de Lei n°® 3.846, de 2021, ora sob relatoria, propde

efetuar as seguintes alteragdes na Lei n° 11.903, de 2006:
1) suprimir a exigéncia de identificar as embalagens com o

numero unico do medicamento;
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2) atribuir unicamente ao detentor de registro a faculdade de

incluir outras informacoes;

3) determinar que a inclusédo de informagdes em formato digital
suprime a necessidade do formato impresso, salvo as determinadas como
obrigatodrias pelo érgéo de vigilancia sanitaria federal competente na rotulagem

dos medicamentos;

4) determinar que a bula digital exibira no minimo: conteudo
completo e atualizado; formato de facil leitura e compreenséao; e possibilidade

de conversao do texto em audio ou video;

5) dispor que o detentor de registro do medicamento tenha
sistema que elabore o mapa de distribuicdo dos medicamentos, identificando

0s quantitativos e os destinos de cada lote;

6) dispor que o 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente
regulamente os aspectos operacionais do sistema de controle de
medicamentos em até seis meses; apds 0 que as demais etapas da
implantacdo deverdo ocorrer em um prazo de doze meses, e obedecendo a

cronograma da autoridade sanitaria.

A matéria foi distribuida as Comissées Constituicao e Justica e
de Cidadania (CCJC), de Defesa do Consumidor (CDC) e de Seguridade Social
e Familia (CSSF).

Foi aprovado Requerimento de urgéncia, estando a matéria

pronta para apreciagdo em Plenario.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

As novas tecnologias tém permitido cada vez mais restringir o
uso de recursos naturais como o papel, ao mesmo tempo que permitem
condensar grandes quantidades de informagcdo em um espago virtual,

permitindo que as acessemos a qualquer momento e de qualquer lugar, com
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aparelhos hoje em dia praticamente onipresentes, os smartphones. E apenas

natural que se busque empregar essa possibilidade a maxima extensao.

A disponibilizacdo de bulas de medicamentos em formato
digital representara uma verdadeira evolugdo, permitindo oferecer ao
consumidor informagdo de maneiras muito mais interessantes que seriam
impensaveis na versdo impressa: letras de maior tamanho, podendo ser
ajustadas, uso de cores, ilustragdes interativas, “hiperlinks” e, muito importante,
a funcionalidade de conversdo do texto em mensagem audivel que
proporcionara aos deficientes visuais autonomia na hora de tomar os

medicamentos.

O projeto nao trata unicamente da bula digital. Aporta também
medidas que visam a simplificar o processo de embalagem e o controle da
distribuicdo dos medicamentos, o que se nos afigura como positivo: se por um
lado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa tem prestado, desde
sua criagao, servigos inestimaveis e excelentes a saude publica, € também fato
que a legislacao criou, ao longo dos anos, um numero excessivo de atribuicdes
para a agéncia, que ndo de hoje se encontra assoberbada, fato agravado pela
falta de concursos em anos recentes e pela pandemia de Covid-19. O autor
acerta, portanto, em transferir parte da responsabilidade para os detentores de

registros sem, contudo, eximi-los das acoes fiscalizatérias.

Em nossa avaliagédo, o projeto é meritorio e deve prosperar,
fazendo-se necessarios unicamente alguns ajustes que houvemos por bem
oferecer com a elaboragdo de um substitutivo. Essas alteragdes visam
aperfeigoar o texto, a partir de nossa reflexao e sugestdes recebidas, como por

exemplo a manuteng¢ao da versao impressa.

1.1 - CONCLUSAO DO VOTO
Ante o exposto:

No ambito da Comissdo de Seguridade Social e Familia,
somos pela aprovagdo do Projeto de Lei n° 3.846, de 2021, na forma do
substitutivo anexo.
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No ambito da Comissao de Defesa do Consumidor, somos pela

> PL 3846/2021

PRLP n.2

aprovagao do Projeto de Lei n® 3.846, de 2021, na forma do substitutivo da

Comisséao de Seguridade Social e Familia.

PRLP 2

No ambito da Comissdo de Constituicdo e Justica e de
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Cidadania, somos pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica

legislativa do Projeto de Lei n® 3.846, de 2021, na forma do projeto de lei e do

substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado ISNALDO BULHOES JR.
Relator
2021-20343

*CD2187 47324700 =%
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.846, DE 2021

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009 e Lei 1.410, de 28 de dezembro de
2016, para dispor sobre a bula digital de
medicamentos e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

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

vigorar com as seguintes alteragdes:

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

IX - codigo de barras bidimensional de leitura rapida que
direcione a endereco virtual na rede mundial de computadores
dando acesso a bula digital do medicamento em questao.

§ 2° As bulas digitais de que trata o inciso IX deste artigo
devem ser hospedadas em links autorizados pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria federal competente.

§ 3° O detentor do registro do produto podera incluir outras
informacdes, além das apresentadas nos incisos | e lll do § 1°.

§ 4° A inclusdo de informagbes em formato digital, seja pelo
6rgdo de vigilancia sanitaria federal competente ou pelo
detentor do registro do produto em formato Unico, néao
substituira a necessidade da sua apresentacdo também em
formato de bula impressa, contendo todas as informacodes
necessarias em conformidade com a regulamentagédo do 6rgéo
de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico conteudo
disponivel digitalmente, inclusive em relacdo as normas de
acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.

| — autoridade sanitaria podera definir quais medicamentos
terdo apenas um formato de bula.

§ 5° A bula digital a que se refere o inciso IX do § 1° tera no
minimo as seguintes caracteristicas:
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| — conteudo completo e atualizado, idéntico ao da bula
impressa;

Il — formato que facilite a leitura e compreensao;

Il — possibilidade de conversao do texto em audio e ou video
mediante o uso de aplicativo adequado.

Art. 4° O detentor de registro de medicamento devera possuir
sistema que permita a elaboracdo de mapa de distribuicdo de
medicamentos, identificando 0s quantitativos
comercializados/distribuidos para cada lote, bem como
identificando os destinatarios das remessas.

§ 1° O mapa de distribuicdo de medicamentos, assim como as
embalagens devem conter, obrigatoriamente:

| — nimero de lote do medicamento;
Il — data de fabricacao do lote;
[l — data de validade do lote.

§ § 1° 2° Apds a concluséo da regulamentagdo de que trata o
caput, as demais etapas do sistema deverao ser implantadas
em até 12 meses.” (NR)

Art. 2° A adogdo do disposto nesta Lei obedecera a
cronograma estipulado na sua regulamentacao pela autoridade sanitaria.

Art. 3° Ficam revogados o inciso Il do paragrafo 1° do art. 3°, o
art. 4°-A e 5°, da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, e os artigos 3°, 4°-A

e 5° e seus respectivos paragrafos e incisos, da Lei n° 13.410, de 28 de
dezembro de 2016.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado ISNALDO BULHOES JR.

Relator
2021-20343
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