CAMARA DOS DEPUTADOS
REIMONT - PT/RJ

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DA PESSOA IDOSA
REQUERIMENTO N.° , de 2023
(Da Sr. Reimont)

Requer a realizag¢do de audiéncia publica para
debater as implicacoes da Lei 14.338/2022 e a Consulta
Publica da ANISA sobre a adogdo da buladigital.

Senhor Presidente,

Requeremos a V. Exa., nos termos dos artigos 24, III, e 255 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, que seja realizada Audiéncia Publica, no ambito desta Comissao
em conjunto com a Comissao de Defesa do Consumidor, sendo uma audiéncia mista, para
debater as implicagdes da Lei 14.338/2022 e a Consulta Publica da ANISA sobre a adogao
da bula digital.

JUSTIFICACAO

Em 7 de novembro de 2022, teve inicio o processo regulatorio, com a publicagdo da
Portaria 1.063, que criou um Grupo de Trabalho (GT) para acompanhar, avaliar e propor
acoes regulatérias para a normatiza¢do sobre a bula digital de medicamentos, conforme
previsto na Lei 14.338, de 11 de maio de 2022.

A medida abre caminho para a dispensa de bulas impressas nas embalagens de
certos medicamentos. A proposta ¢ que seja incluido nas embalagens de medicamentos um
codigo de barras bidimensional (QR Code) para leitura rapida. O link também permitira o
acesso a informacdes adicionais, como videos e outras instru¢des que ajudem no uso
adequado do medicamento.

Segundo a Anvisa, o objetivo da medida ¢ melhorar o acesso a bula e a outras
informagdes por meios digitais, promovendo uma abordagem mais abrangente para o uso
responsavel de medicamentos.

A Lei da Bula Digital nao apenas regula a transicdo, mas também abre espacgo para
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a disponibiliza¢do de dados estruturados. A Lei 14.338/2022 determina que os laboratdrios
devem possuir um sistema para elaboragdo de um mapa de distribuicdo de medicamentos,
identificando quantitativos de comercializacao e distribui¢ao de cada lote e os destinatarios
das remessas. O norma preve que a bula impressa somente pode ser dispensada em casos a
serem definidos pela Anvisa.

Vale destacar que o Brasil conta com cerca de 36 milhdes de pessoas que ndo t€m
acesso a internet. Temos ainda uma populagdao de 22 milhdes de idosos que, embora
dependam diariamente de diversos medicamentos, t€ém grandes dificuldades com os meios
e as plataformas digitais.

Portanto, a possibilidade da supressdo da bula impressa de um grande numero de
medicamentos implicara no impedimento de acesso a informagdes de suma importancia
para milhdes de brasileiros.

Pela gravidade representada pelo tema, crio ser de grande relevincia que esta
Comissdao de Satde promova um debate sobre esta consulta publica da ANVISA,
procurando ouvir opinides de especialistas.

Por esta razdo, com fundamento no art. 255 do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, requeiro a realizacdo de audiéncia publica da Comissao de Satde destinada a
debater as implicagcdes da Lei n° 14.338/2022 e a Consulta Publica n° 1.224/2023 da
ANVISA.

Requeiro ainda que sejam convidados para participar desta audiéncia publica as
seguintes autoridades:

1- Sr. Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

2- Sr. Fernando Zasso Pigatto, Presidente do Conselho Nacional de Satde;

3- Sr. Walter Jorge Jodo, presidente do Conselho Nacional de Farmacia;

4- Sr. Fabio José Basilio, Presidente da Federagdo Nacional dos
Farmacéuticos;

5- Sra. Ethel Leonor Noia Maciel, Secretaria de Vigilancia em Saude do

Ministério da Saude;
6- Sr. Julido Flaves Gatna, Presidente da Associacdo Brasileira das

Industrias Graficas — ABIGRAF.
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Sendo assim, considerando a importancia da tematica, solicitamos o apoio dos § -
nobres pares para aprovagdo do presente requerimento. H% 8
Sala das Comissodes, de abril de 2024. % o
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