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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal PINHEIRINHO

PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. Pinheirinho)

Revoga o § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903, de
14 de janeiro de 2009.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica revogado o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14
de janeiro de 2009.

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

JUSTIFICACAO

O § 5° do art. 3° da Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
prevé a possibilidade de a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
definir, a seu critério, quais os medicamentos poderdao ser comercializados
apenas com um formato de bula, ou digital, ou impresso. Tal previsao torna
possivel que os medicamentos sejam dispensados ao consumidor final sem a
bula impressa, somente com um cdédigo impresso na embalagem que
redirecione o paciente para enderego eletrénico que dé o acesso ao conteudo

digital da bula.

Como visto, tal medida restringe o acesso a informagdes de
alta relevancia para a protecdo da saude dos usuarios de medicamentos e
aumenta os riscos sanitarios no consumo desses produtos. A medida, caso
colocada em pratica, agravara a situagcao de muitas pessoas que ja sofrem com
a exclusao digital no pais, com um adicional de sujeigao a maiores riscos a sua

saude.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :2'mam leg.br/CD245670379100
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal PINHEIRINHO

Assim, independentemente das diversas formas de acesso que
hoje podem ser viabilizadas aos consumidores pelas ferramentas eletrbnicas e
o mundo digital, entendo que as bulas impressas devem fazer parte do
conteudo basico das apresentacdes farmacéuticas comercializadas no Brasil.
O §5° do art. art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, ao permitir que
a autoridade sanitaria federal, a seu juizo discricionario, isente determinados
medicamentos da obrigagcdo de veicular a bula impressa na embalagem dos

produtos.

O dispositivo confere grande liberdade e poder a autoridade
publica, o que pode resultar em incremento dos riscos a saude dos
consumidores de medicamentos. Para evitar esse incremento, essa faculdade
precisa ser eliminada do mundo juridico, raz&do que me leva a apresentar este

Projeto de Lei.

Assim, solicito o apoio dos demais parlamentares no sentido da

aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessdes, em de junho de 2024.

Deputado PINHEIRINHO
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