PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. CARLOS HENRIQUE GAGUIM)

Altera o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903,
de 14 de janeiro de 2009, para que as
apresentacgoes farmacéuticas sejam
comercializadas obrigatoriamente com as
respectivas bulas impressas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de

2009, passa a vigorar com a seguinte redacgao:

§5° Independentemente das informagdes disponibilizadas na
forma digital, todas as apresentagdes farmacotécnicas comercializadas no
territério nacional somente poderdo ser dispensadas ao consumidor final

acompanhadas das respectivas bulas impressas. (NR)”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

7

O consumo informado €& um dos principais direitos do
consumidor, que envolve conhecer profundamente aquilo que esta utilizando.
No caso dos medicamentos, a importancia das informacdes sobre o0 a
formulacdo é ainda maior, pois sdo produtos que possuem riscos sanitarios
intrinsecos. O consumo informado nesse caso pode ser um diferencial para a

protecdo da saude e da vida do consumidor.

Com efeito, atualmente muitas informagdes tém sido migradas

para o mundo virtual, para o meio eletrénico. Nao restam duvidas que tal
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medida representou uma ampliacdo de acesso as informacgdes, além de
facilidades de pesquisas mais céleres, que pode ser uma ferramenta bastante

util em situagdes de urgéncia.

Apesar disso, a Lei n° 14.338, de 11 de maio de 2022,
determinou que as embalagens dos medicamentos veiculassem uma série de
informacgdes e previu a inclusao de cédigo para redirecionar o consumidor para
acessar a bula digital do produto, armazenada na internet. Certamente sao

melhorias que permitem outras possibilidades de fontes informativas.

Entretanto, apesar das melhorias promovidas pela lei, ela abriu
a possibilidade para que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
dispense alguns produtos da obrigacao de veicular a bula impressa, podendo
ser autorizada somente a forma para acesso a bula digital. Tal media
representa um aumento nos riscos sanitarios inerentes ao uso de

medicamentos.

Algumas estimativas divulgadas nos meios de comunicagao
concluem que cerca de 40 milhdes de brasileiros enfrentam restricbes no
acesso on-line. Falhas no sinal da Internet, auséncia de equipamentos que
permitam o acesso e até um desconhecimento das ferramentas disponiveis por
parte do publico podem representar falta de acesso a informagao e aumento

Nnos riscos a saude.

Além dessas restricbes, a populacido brasileira se posicionou
contra a dispensa da bula impressa. Diversas pesquisas foram realizadas e
divulgadas nos meios de comunicacdo sobre o tema. O Datafolha, por
exemplo, divulgou que 8 em cada 10 brasileiros, ou seja 80%, consideram a
bula impressa importante ou muito importante. E os que gostariam da bula
impressa o percentual atingiu 87% dos entrevistados. No que tange aos
problemas e falhas de acesso, a pesquisa revelou que 59% da amostra relatou
ter tido problemas que impediram o acesso a Internet em determinado
momento, sendo que outros 7% informaram nao possuir um aparelho com
conexao ao mundo virtual. A pesquisa ainda demonstrou que 83% dos
entrevistados considera que a auséncia da bula impressa pode trazer agravos

extras a saude dos consumidores.
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Ante o exposto, solicito o apoio dos demais pares para a

aprovagao deste Projeto de Lei.

PLn.1258/2024

Sala das Sessodes, em de de 2024.
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