CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR REQUERIMENTO N° /
2024

(Sr. Celso Russomanno)

Requer o envio de convite a
Excelentissima Senhora Nisia
Verbnica Trindade Lima, Ministra
de Estado da Saude, para
realizacdo de audiénciaa publica
para expor acerca do fim da
exigéncia de bulas impressas de
medicamento.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do art. 219, inciso I e
art. 255 do Regimento Interno da Céamara dos Deputados, ouvido o
plendrio desta comissdo, seja convidada para audiéncia publica a
Excelentissima Senhora Nisia Veronica Trindade Lima, Ministra de
Estado da Saude, para informar acerca do fim da exigéncia de bulas
impressas de medicamentos.

JUSTIFICATIVA

A questdao é bastante relevante e pertinente a sua discussao,
vez que impacta diretamente na salude, seguranca e qualidade de
vida do consumidor. Apesar da lei 14.338/22 obrigar o formato
impresso da bula, o mesmo dispositivo legal, contrariamente, permite
que o 6rgao regulador decida sobre quais remédios terdo bula
impressa e quais podem ter apenas a versao digital.
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O Codigo de Defesa do Consumidor estabelece em seu art. 4°, que a
Politica Nacional das Relagde de Consumo tem por objetivo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude e segurancga,
observando-se, entre outros principios, o reconhecimento da vulnerabilidade do
consumidor no mercado de consumo (inciso ).

Tal diretiva busca conferir concre¢ao a teoria da clareza e seguranca
nas informacgdes essencias para o consumo — abragada pelo CDC em seus arts.
6° e 31:

Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:

lll - a informagao adequada e clara sobre diferentes produtos e
servicos, com especificagcdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade, tributos incidentes e pre¢co, bem como sobre os
riscos que apresentem;

Art. 31. A oferta e apresentagao de produtos ou servigos devem
assegurar informagodes corretas, claras, precisas, ostencivas e em lingua
portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidasdes,
composi¢ao, pre¢o, garantias, prazos de validade e origem, entre outros
dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos
consumidores.

A questado é bastante relevante e pertinente a sua discussao, vez que
impacta diretamente na saude, seguranca e qualidade de vida do consumidor.
Apesar da lei 14.338/22 obrigar o formato impresso da bula, o mesmo dispositivo
legal, contrariamente, permite que o0 0rgado regulador decida sobre quais
remédios terdo bula impressa e quais podem ter apenas a verséo digital. O 6rgao
avanga no processo de transicdo para bulas digitais, ativamente empenhada na
elaboragdo do processo regulatério. Sobre a norma em discussdo abriu-se
consulta publica.
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Entendemos que o tema merece a atencdo desta Comissdo. Se faz
necessario uma abordagem cuidadosa e equilibrada, considerando os impactos e
implicagbes que essa mudanca promovera diretamente na saude dos
consumidores, considerando os desafios relacionados a dificuldades de acesso a
internet, conectividade significativa e exclusao digital, gritantes em nosso pais. O
direito a bula em papel continua importante ferrramenta de informacéo,
assegurando, em especial para os hipervulneraveis, o direito a informacao e a
seguranga na utilizagcdo de medicamentos.

Diante do exposto e do ndo comparecimento dos Representantes do
Ministério da Saude e Anvisa, motivo do adiamento da realizagdo da referida
audiéncia publica em 06/06/2024, e em observancia aos principios protetivos do
direito consumerista, solicito, portanto, o apoio dos nobres pares para a
aprovagao do requerimento proposto.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado CELSO RUSSOMANNO

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD241522493200

- [ ~
H -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Celso Russomanno

Apresentacdo: 12/06/2024 13:11:53.880 - CDC

REQ n.37/2024

*CD241522493200 %



	Deputado CELSO RUSSOMANNO

