EMENDA SUBSTITUTIVA N° XX AO PROJETO DE LEI N° 715/2024 e APENSADOS
(Do Senhor Deputado Geraldo Resende)

Altera o § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, para que as bulas impressas sejam
comercializadas obrigatoriamente dentro das
embalagens de medicamentos.

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 bulas de medicamentos disponibilizadas na forma
digital, através de cédigos de barras bidimensionais na rotulagem, todos os farmacos
comercializados no pais deverdo ser disponibilizadas ao consumidor com suas
respectivas bulas impressas dentro das embalagens de medicamentos.”.

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

JUSTIFICAGAO

A Lei n° 14.338, de 11 de maio de 2022, permite a introdugdo de cdodigos de
barras bidimensionais na rotulagem de medicamentos para disponibilizagdo de bulas
em formato digital dispostas na rede mundial de computadores, de modo inclusivo a
deficientes visuais e auditivos, que podem acessar o conteudo por meio de audios e
videos.

Contudo, o § 5° art. 3°, da mencionada lei, concede a faculdade a Anvisa —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de definir quais medicamentos terdo somente
uma modalidade de bula, dando margem a optar por apenas o formato digital, a

despeito de 26 milhdes de excluidos digitais e 32 milhdes de idosos, parcela da
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farmacias, quando solicitadas pelo consumidor, através de impressédo no local ou por
estoque de bulas fisicas, terceirizando a responsabilidade e obrigacdo dos
fornecedores, no caso os laboratérios, de disponibilizarem as bulas impressas de
medicamentos, ferindo as garantias de acesso facil e imediato as informacgoes,
previstos no Codigo de Defesa do Consumidor.

A Defensoria Publica-Geral da Unido, emitiu a Recomendagdo n°
6926581/DPGU-DNDH (SEI n° 2870097):
“‘Diante do panorama delineado com base nas pesquisas mencionadas, nao ha duavida
de que a transicdo total para bulas digitais de medicamentos pode agravar a
exclusao digital e dificultar o acesso a informagao essencial sobre medicamentos
para os grupos mais vulneraveis, implicando em risco a saude. Importante ainda
registrar que o § 4° do artigo 3° da Lei n° 11.903/2009, de 11 de maio de 2022,
estabelece que: § 4° A inclusao de informagoes em formato digital pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria federal competente ou pelo detentor do registro do produto

em formato Unico nao substituira a necessidade da sua apresentacdao também em
formato de bula impressa, com todas as informagdes necessarias em conformidade

com a regulamentacdo do 6rgao de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico
conteudo disponivel digitalmente, inclusive em relagdo as normas de acessibilidade
para as pessoas com deficiéncia. Por sua vez, o §5° do artigo 3° do mesmo diploma
legislativo estabelece que: § 5° A autoridade sanitaria podera definir quais
medicamentos terdo apenas um formato de bula. Da interpretacao sistematica

dos §4° com o §5° se depreende que, para os medicamentos que terdo apenas um

formato de bula, esse formato sera o fisico, considerando a disposi¢ao expressa

do §4° da Lei 11.903/2009. Nesse contexto, entendemos que a manutenc¢ao da bula
fisica é crucial para garantir ndo apenas a coeréncia sistémica das disposigdes

normativas, mas para garantir o acesso a informacgao de saude de forma equitativa
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e inclusiva. Ainda que a disponibilizagao digital das informagoes seja uma medida
relevante para modernizar os processos e facilitar o acesso a informagodes

adicionais, nao pode ser considerada uma substituicio completa e adequada a
bula impressa.” (grifo nosso).
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Assim, haja vista o direito constitucional a saude e ao acesso a informagao
igualitario, considerando a manutengao das bulas impressas dentro das embalagens de
medicamentos, solicito o apoio dos pares para a aprovagédo desta Emenda de Projeto
de Lei.

Sala das Sessoes, em ..... de .ooooennl. de 2024.

Deputado GERALDO RESENDE.
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