CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 715-A, DE 2024

(Da Sra. Jandira Feghali)

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para revogar o 8 5° do
art. 3% tendo parecer da Comisséo de Saude, pela aprovacéo deste e dos
de n°s PL 744/24, 925/24 e do 2478/24, apensados, com substitutivo, e
pela rejeicdo do de n° 1258/24, apensado, e da emenda apresentada na
Comissao de Saude (relatora: DEP. JULIANA CARDOSO).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SAUDE;

DEFESA DO CONSUMIDOR; E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. JANDIRA FEGHALI)

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de
Janeiro de 2009, para revogar o § 5°
do art. 3°.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica revogado o § 5° do artigo 3° da Lei n° 11.903, de 14
de janeiro de 2009, que dispde sobre o rastreamento da producdo e do
consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento

e transmisséo eletrénica de dados.

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

JUSTIFICACAO

Em maio de 2022, entrou em vigor a Lei n°® 14.338 promovendo
alteragdes na Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula
eletrbnica de medicamentos. Em seu § 4° do art. 3° a Lei é taxativa ao

determinar que:

“§ 4° A incluséo de informagbes em formato digital pelo érgéao
de vigilédncia sanitaria federal competente ou pelo detentor do
registro do produto em formato Unico nao substituira a
necessidade da sua apresentacdo também em formato de
bula impressa (grifo nosso), com todas as informagbes
necessarias em conformidade com a requlamentagé&o do 6rgédo
de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico conteudo
disponivel digitalmente, inclusive em relagdo as normas de
acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.”

Como se Vé, tal dispositivo, apesar de incluir a possibilidade de
formato digital para as bulas, veda a substituicdo da bula impressa pela

eletrbnica. Ou seja, o formato impresso permanece obrigatorio, enquanto o
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digital complementaria o leque de acesso a informagdes e controle mediante
cbdigo de barras bidimensional de leitura rapida que direcione a endereco na

internet que dé acesso a bula digital do medicamento em questéao.

De maneira contraditéria ao que estabelece o § 4° do art. 3°,

vem o § 5° ao determinar que:

“§ 5° A autoridade sanitaria podera definir quais medicamentos

terdo apenas um formato de bula.”

Com base neste dispositivo, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) avangou no processo de transicdo para bulas digitais de
medicamentos, a partir de uma Consulta Publica (CP 1224/2023). Esta em

curso, portanto, a pavimentacdo de um caminho para que 36 milhdes de

brasileiros, que nao possuem acesso a internet, fiquem impossibilitados de
acessar as bulas dos medicamentos. O objetivo é claro: dispensar as bulas

impressas, com acesso exclusivamente online.

Neste sentido, é exemplificativa dos prejuizos que tal medida
acarretaria a declaragao do advogado especializado em defesa do consumidor,

Alexandre Rohlt Morais:

‘Infelizmente a extingdo das bulas impressas traria prejuizo
principalmente a populagdo mais carente. Como essas
pessoas, Ssem acesso aos computadores e celulares,
consultariam as informagdes sobre 0s seus medicamentos se
a bula impressa ndo estiver nas embalagens? Elas correm
risco de danos graves a saude e perigo de morte. A diferencga
entre o remédio e o veneno esta na dose. Por esse motivo,

consumidor, exija bula impressa”.

Os defensores desta restricdo ao direito a informacao
proclamam que a grande maioria das pessoas nao leem as bulas. Omitem o
fato de que hoje 100% dos usuarios de medicamentos tem o direito de
pesquisar na bula informagdes sobre posologia, reacbes adversas e
orientacdes sobre intervalos para administracdo. Prevalecendo unicamente a
bula digital estardo excluidos deste direito milhdes de brasileiros por razdes

diversas que incluem desde o verdadeiro apartheid digital que ainda temos no
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Brasil, como verificado durante a pandemia no caso do ensino remoto, até

problemas como falta de energia.

Imaginemos que uma determinada pessoa esteja fazendo uso
de uma medicacdo conforme prescrita e comece a sentir alguns sintomas.
Podem ser relacionados ao uso da medicacao? Sao reacbes esperadas?
Quantas pessoas nesse caso poderao conferir tais informacdes caso a bula
seja oferecida apenas no formato digital? Com certeza ndo a totalidade delas,
como acontece hoje. Isso ja € motivo para que se defenda as bulas impressas

e, portanto, seja revogado o paragrafo que permite apenas um dos formatos.

Ademais, ndo se trata de quantas pessoas conferem ou nio as
informagdes trazidas na bula impressa, trata-se de negar este direito a uma
parcela expressiva da populagdo, especialmente a parcela com idade mais
avancgada e que mais faz uso de medicamentos. Mais de 20 milhdes de idosos
nao estdo familiarizados com a tecnologia e enfrentariam dificuldades para
acessar as bulas caso estivessem disponiveis apenas no formato digital. Trata-

se, pois, de garantir que o acesso continue universal.

Por todo o exposto, contamos com o apoio de nossos pares

para a aprovacgao da presente proposigao.

Sala das Sessodes, em 12 de margo de 2024.

JANDIRA FEGHALI
Deputada Federal PCdoB/RJ
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CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTAGAO E INFORMAGCAO — CEDI
Coordenacao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°11.903, DE 14 DE JANEIRO DE
2009

https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal

:1ei:2009-01-14;11903

PROJETO DE LEI N.° 744, DE 2024

(Do Sr. Alberto Fraga)

Revoga o0 § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que
dispbe sobre faculdade da autoridade sanitaria para dispor sobre opcéao
de formatos de bulas, digital ou impresso, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-715/2024.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 715-A/2024
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PROJETO DE LEI N.° , DE 2024

(Do Senhor Alberto Fraga).

Revoga o § 5° do art. 3° da Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, que dispde
sobre faculdade da autoridade sanitaria para
dispor sobre opcao de formatos de bulas,
digital ou impresso, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei revoga o § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de
2009, que dispde sobre faculdade da autoridade sanitaria para dispor sobre

opcao de formatos de bulas, digital ou impresso.

Art. 2° O art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, a vigorar com a

seguinte redagéo:
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JUSTIFICAGAO

Recentemente, a Lei n°® 14.388, de 11 de maio de 2022, alterou a Lei n°
11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre bulas de medicamentos. A
iniciativa foi inovadora e objetivou a digitalizacdo do sistema de identificagdo
dos medicamentos, notadamente das bulas. Entre as normas dessa lei,
contudo, uma delas podera trazer, no momento, consequéncias negativas a
consideravel parte da populagao, qual seja a tendéncia de fim prematuro das
bulas impressas. Com efeito, nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) apresentou a Consulta Publica n° 1.224/2023", ainda em

andamento.

Embora, como se disse, a digitalizagdo seja um avango necessario, 0os
dois sistemas, impresso e digital, em face das caracteristicas da populagéo
brasileira, terdo que conviver ainda por um tempo, sob pena de submetermos
milhdes de brasileiros a riscos desnecessarios a saude. Recordo que, no final
de 2023, dados da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios Continua -
Tecnologia da Informagdo e Comunicagao 2022 (Pnad TIC), divulgados pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) indicaram que 6,4 milhdes
de familias permaneciam, em 2022, sem conexao com a Internet, com 23,8
milhdes de pessoas com dez anos ou mais excluidos digitalmente?. Aclaro que,
desses, mais de 52% eram idosos com pouca instru¢ao, grupo esse (idosos)

que, naturalmente, tem mais necessidade de acesso a medicamentos.

Assim, embora a digitalizagdo seja um processo irreversivel e
necessario, em determinadas questbes, como a bula de medicamentos, a
substituicdo pelo modelo digital deve ser programatico, evoluindo a medida que
as caracteristicas socioeconémicas da populagdo se alterem. Infelizmente, o

Brasil ndo esta pronto para a medida proposta, dai sugerirmos a revogagao

1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-publica-
consulta-publica-sobre-bulas-digitais-de-medicamentos#: ~:text=A%20CP
%201.224%2F2023%20ir%C3%A1,a%?20Lei%20da%20Bula%20Digital. Acesso em
13 de marcgo de 2024.

2 Vide: https://economia.uol.com.br/noticias/estadao-conteudo/2023/11/09/brasil-
tem-64-milhoes-de-lares-sem-internet-e-238-milhoes-de-excluidos-digitais-mostra-

ibge.htm#: ~:text=Brasil%20tem%206%2C4%20milh%C3%B5es,de%20exclu
%C3%ADd0s%20digitais%2C%20mostra%20IBGE Acesso em 13 de margo de
2024.
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apenas desse dispositivo de opgao de modelo. O trabalho da consulta pela
Anvisa podera e deve ser continuado, inclusive para futura substituicdo da bula
impressa, com adogao do modelo digital, bem como o funcionamento do futuro
sistema. Infelizmente, ainda ha necessidade de convivéncia da digitalizagdo
com o papel por uma quadra a ser demarcada pela universalizagao digital do

brasileiro.

Ademais dos riscos a saude, outra questao se releva, a autonomia dos
idosos. Essa autonomia deve ser ampliada, ndo restringida. Impedir que mais
de 12 milhdes de idosos dependam de terceiros para leitura de uma bula de

medicamentos n&o me parece razoavel, neste momento histérico ao menos.

Assim, buscando atender parcela importante e vulneravel da sociedade
brasileira é que apresento esta proposicdo, nao para impedir a digitalizacao,
mas que se permita a convivéncia dos dois modelos de bulas, digital e
impresso, até que o pais esteja pronto para adotar, se for o caso, somente o

formato digital.

Nesse sentido conclamo meus pares debater a matéria e, ao cabo,
decidir pela protecao de cidadaos excluidos digitalmente, especialmente
idosos, os quais devem ter garantida sua autonomia de acesso a informacdes

sobre medicamentos que utilizam.

Sala das Sessobes, em 24 de margo de 2024.

el
X

Deputado Alberto Fraga
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CAMARA DOS DEPUTADOS
CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°11.903, DE 14 DE https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:200901-
JANEIRO DE 2009 14:11903

PROJETO DE LEI N.° 925, DE 2024

(Da Sra. Alice Portugal)

Revoga o0 § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para
excluir a previsdo legal que autoriza a Anvisa a definir quais
medicamentos podem ser comercializados sem a bula impressa.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-715/2024.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 715-A/2024
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FEDERAL ALICE PORTUGAL - PCdoB/BA

PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. ALICE PORTUGAL)

Revoga o § 5° do art. 3° da Lei n° 11.903,
de 14 de janeiro de 2009, para excluir a
previsao legal que autoriza a Anvisa a definir
quais medicamentos podem ser
comercializados sem a bula impressa.

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

A Lei n® 14.338, de 11 de maio de 2022, determinou que as
embalagens dos medicamentos veiculassem uma série de informacdes e previu a
inclusdo de codigo para redirecionar o consumidor para acessar a bula digital do
produto, armazenada na internet. Sem duvidas, essa providéncia, olhada de forma
isolada, constituiu um grande avango na melhoria do acesso as informag¢des mais

relevantes para o consumo de medicamentos.

Essa medida contempla importantes garantias previstas no direito do
consumidor destinadas a garantir o consumo informado. Tal garantia se mostra
ainda mais relevante no caso de produtos que representam riscos a saude, como

ocorre com medicamentos.

Em que pesem os avangos promovidos pela citada lei, ha um

“spositivo que nos leva a alguns questionamentos. Trata-se do § 5° do art. 3°, que
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FEDERAL ALICE PORTUGAL - PCdoB/BA

concedeu um poder discricionario a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA de grande amplitude, qual seja o de definir, a seu juizo, qual medicamento
podera ser comercializado sem a bula impressa. Nao ha duvidas que a
comercializagado desses produtos somente com o acesso a bula digital aumenta o

risco sanitario no consumo de medicamentos.

Estima-se que quase 40 milhdes de brasileiros, ou 25% da
populagao, enfrentam restricdes no acesso on-line, seja por deficiéncias no sinal, por
restricdo de acesso a equipamentos, ou por falta de familiaridade com as
ferramentas digitais, como pode ocorrer com a populagdo de mais de 22 milhdes de
idosos que, sabidamente, tém dificuldades enormes para o acesso aos meios
digitais. Vale lembrar que muitas regides do Brasil ainda ndo dispéem de sinal de
internet, o que torna a possibilidade de termos medicamentos apenas com bula

digital um absurdo que trara graves consequéncias para a populagao.

Diante da realidade nacional, o ideal e mais prudente é ampliar a
acessibilidade as fontes de informacdes sobre medicamentos, nao restringi-las,
como faculta o dispositivo objeto da presente proposi¢cdo. A bula digital € uma
ferramenta extra, que pode ser disponibilizada por medida simples e que nao exige
investimentos ou despesas altas por parte dos laboratérios. A Anvisa inclusive ja
disponibiliza o bulario eletrénico que pode ser acessado por qualquer cidaddo em

sua pagina na internet.

Assim, tendo em vista o amplo direito do consumidor a informacéao
adequada para o consumo informado, em especial de produtos que apresentam
riscos a saude e a vida, solicito o apoio dos demais pares para a aprovacgao deste

Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputada ALICE PORTUGAL
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CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGAO — CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°11.903, DE 14 DE https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:200901-
JANEIRO DE 2009 14:11903

PROJETO DE LEI N.° 1.258, DE 2024

(Do Sr. Carlos Henrique Gaguim)

Altera 0 § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para
que as apresentacbes farmacéuticas sejam comercializadas
obrigatoriamente com as respectivas bulas impressas.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-715/2024.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 715-A/2024
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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
apresentacoes 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 redacao:

§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

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 o a
formulagcdo é ainda maior, pois sao 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 informacdes tém sido migradas

para o mundo virtual, para o meio eletrbnico. 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
informagdes e previu a inclusdo de cddigo 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 comunicacao
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 comunicagdo 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
conexdao 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

aprovacgao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado CARLOS HENRIQUE GAGUIM

2024-2176
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PROJETO DE LEI N.° 2.478, DE 2024

(Do Sr. Pinheirinho)

Revoga o0 8§ 5° do art. 3° da Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 20009.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-715/2024.
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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.
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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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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 conteludo 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 érgao 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 6rgdo 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 disposicao 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 informagao de saude de forma equitativa
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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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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 715, DE 2024

Apensados: PL n° 1.258/2024, PL n°® 2.478/2024, PL n° 744/2024 e PL n°
925/2024

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, para revogar o § 5° do art. 3°.

Autora: Deputada JANDIRA FEGHALI
Relatora: Deputada JULIANA CARDOSO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 715, de 2024, de autoria da Deputada
Jandira Feghali, pretende alterar a Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que
dispbe sobre o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por
meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletrbnica de

dados, para revogar o § 5° do art. 3°.

A autora da proposicéo justifica sua iniciativa alegando que a
manutengado das bulas impressas € essencial para garantir o acesso universal
as informacgdes criticas sobre medicamentos. Destaca que 36 milhdes de
brasileiros ndo tém acesso a internet, o que os impediria de consultar as bulas
digitais, caso a substituicdo das impressas fosse permitida. Além disso, aponta
que idosos e outras parcelas da populagao que nao estdo familiarizadas com a
tecnologia seriam prejudicadas.

Foram apensados ao projeto original:

1. PL n° 1.258/2024, de autoria do Deputado Carlos
Henrique Gaguim, que altera o § 5° do art. 3° da Lei n°

11.903, de 14 de janeiro de 2009, para que as
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2. PL n° 2.478/2024, de autoria do Deputado Pinheirinho, :f&
que revoga o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14 de é
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janeiro de 2009.

3. PL n° 744/2024, de autoria do Deputado Alberto Fraga,
que revoga o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, que dispbe sobre faculdade da
autoridade sanitaria para dispor sobre opg¢ao de
formatos de bulas, digital ou impresso, e da outras

providéncias.

4. PL n° 925/2024, de autoria da Deputada Alice Portugal,
que revoga o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, para excluir a previsao legal que
autoriza a Anvisa a definir quais medicamentos podem

ser comercializados sem a bula impressa.

A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a
apreciagao conclusiva pelas Comissées. Foi distribuida a Comissdo de Saude
e a Comissao de Defesa do Consumidor, para exame de mérito; e a Comissao
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para afericdo da constitucionalidade,

da juridicidade e da técnica legislativa (art. 54 RICD).

Foi apresentada uma emenda nesta Comissdo. A Emenda n°

1, de 2024 na Comissao de Saude, de autoria do Deputado Geraldo Resende,

pretende deixar evidente que a bula impressa continua sendo obrigatéria, ainda

que exista bula digital.

E o relatorio.

240073675200+«
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Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comisséo a apreciacédo de proposi¢cdes, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n® 715, de 2024, de autoria da Deputada
Jandira Feghali, pretende alterar a Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que
dispbe sobre o rastreamento da producdo e do consumo de medicamentos por
meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletrbnica de

dados, para revogar o § 5° do art. 3°.

A proposta central do projeto € assegurar a obrigatoriedade da
manutengdo das bulas impressas de medicamentos, garantindo que as
informacgdes sobre os medicamentos sejam acessiveis a todos os cidadaos,
independentemente de seu acesso a internet ou familiaridade com tecnologias
digitais.

Foram apensados ao projeto original os seguintes Projetos de
Lei: o PL n°® 1.258, de 2024, de autoria do Deputado Carlos Henrique Gaguim,
que altera o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para que
as apresentagdes farmacéuticas sejam comercializadas obrigatoriamente com
as respectivas bulas impressas; o PL n° 2.478/2024, de autoria do Deputado
Pinheirinho, o PL n°® 744, de 2024, de autoria do Deputado Alberto Fraga e o
PL n° 925, de 2024, de autoria da Deputada Alice Portugal, que revogam o § 5°
do art. 3° da Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para excluir a previsdo
legal que autoriza a Anvisa a definir quais medicamentos podem ser

comercializados sem a bula impressa.

Foi apresentada uma emenda nesta Comissdao. A Emenda n°
1/2024 na Comissao de Saude, de autoria do Deputado Geraldo Resende,
pretende deixar evidente que a bula impressa continua sendo obrigatéria, ainda
que exista bula digital.
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A questdo da acessibilidade a informagcao médica € um tema
de grande importancia, especialmente no contexto da saude publica. Dados
mostram que 36 milhdes de brasileiros ndo tém acesso a internet, o que
representa uma barreira significativa ao acesso a informacdes criticas sobre

medicamentos, caso a obrigatoriedade das bulas impressas fosse removida.

A experiéncia de outros paises reforga a importancia da
disponibilidade de bulas impressas. Em diversas nacdes, a pratica de fornecer
bulas impressas juntamente com as digitais € mantida, reconhecendo-se a
necessidade de assegurar que todas as pessoas possam ter acesso a

informagao sobre medicamentos de maneira facil e pratica.

Em que pese sabermos que grande parte da populagdo
considera suficiente a orientagdo médica, é preciso considerar que a bula € um
importante instrumento informativo, além de ser um documento legal sanitario.
Avaliada e aprovada pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), a
bula é destinada aos profissionais de saude e aos pacientes, contendo
informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para o
seu uso racional, como informacbes sobre a prescrigdo, preparagao,
administragdo, adverténcias e outras orientacbes necessarias para 0 UusO

seguro e tratamento eficaz.

Nesse sentido, a manutengéo da bula escrita além da digital é
essencial para garantir que informacdes criticas sobre medicamentos sejam
acessiveis a todos, independentemente de suas condi¢gbes socioecondmicas,
habilidades tecnolégicas ou circunstancias emergenciais. Ela promove
inclusdo, acessibilidade, seguranga e confianga, assegurando que todas as
pessoas possam obter as informagdes necessarias para 0 uso seguro e eficaz

dos medicamentos.

A aprovagao desta matéria trara beneficios significativos para a
saude brasileira, especialmente para a parcela mais vulneravel da populacéao,
que depende das bulas impressas para acesso seguro e eficaz as informagoes

sobre medicamentos. A manutencdo das bulas impressas evitara possiveis
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riscos a saude decorrentes da falta de acesso a informacgao, contribuindo para

a segurancga e o bem-estar dos pacientes.

Elaboramos substitutivo que segue anexo, reunindo as
propostas. Como o §4° do mesmo artigo ja cita a necessidade de bula
impressa, e 0 §5° cita a possibilidade de excegdao a regra, procederemos
apenas a revogacao desta excegdao. Como ha proposi¢cées com o objetivo de
alterar o §5° e nao revoga-lo, infelizmente n&o poderiam ser aprovadas,
apesar da nobre intencdo de seus autores, a qual € semelhante a das demais

proposigdes.

Pelas razbes expostas, na certeza do meérito e oportunidade da
proposigéo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 715, de 2024,
dos apensados PL n° 2.478/2024, PL n°® 744/2024 e PL n°® 925/2024, na forma
do SUBSTITUTIVO anexo, e pela rejeicao do PL n°® 1.258/2024 e da Emenda
n° 1 de 2024 nesta Comissao.

Sala da Comisséo, em 12 de agosto de 2024.

Deputada JULIANA CARDOSO
Relatora
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Gabinete da Deputada Federal Juliana Cardoso

COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 715, DE 2024
Apensados: PL n° 2.478/2024, PL n° 744/2024 e PL n® 925/2024

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, que dispde sobre o rastreamento
da produgdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao
eletrébnica de dados, para retirar a
possibilidade de bula unicamente digital.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica revogado o § 5° do art. 3° da Lei n°® 11.903, de 14
de janeiro de 20009.

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

Sala da Comissao, em 12 de agosto de 2024.

Deputada JULIANA CARDOSO
Relatora

Cémara dos Deputados | Anexo IV - Gabinete 411| CEP 70.160-900 - Brasillia/DF
Telefone (61) 3215-5411| dep.julianacardoso@camara.leg.br
agendadepjulianacardoso@gmail.com
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 715, DE 2024

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Satde, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacao ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagdo o Projeto de
Lei n° 715/2024, o PL 744/2024, o PL 925/2024, e o PL 2478/2024, apensados, com
substitutivo, e pela rejeicdo do PL 1258/2024, apensado, ¢ da emenda apresentada na
CSAUDE, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Juliana Cardoso.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Flavia Morais e Ismael Alexandrino - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Alberto Mourao, Allan Garcés, Ana Pimentel, Bebeto, Carmen Zanotto, Célio
Silveira, Delegado Paulo Bilynskyj, Dr Flavio, Dr. Fernando Méximo, Dr. Luiz
Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso, Geraldo Resende, Iza Arruda, Jandira
Feghali, Jorge Solla, Leonardo Gadelha, Luiz Lima, Osmar Terra, Padre Jodo, Paulo
Folletto, Pedro Westphalen, Pinheirinho, Rafael Simoes, Ricardo Maia, Rosangela
Moro, Silvia Cristina, Weliton Prado, Afonso Hamm, Alice Portugal, Amom Mandel,
Ana Paula Ledo, Augusto Puppio, Aureo Ribeiro, Bruno Ganem, Daniel Barbosa,
Delegada Katarina, Detinha, Dr. Frederico, Emidinho Madeira, Fernanda Pessoa, Hélio
Leite, Juliana Cardoso, Leo Prates, Luciano Ducci, Lula da Fonte, Maria Rosas,
Matheus Noronha, Messias Donato, Orlando Silva, Pastor Sargento Isidério, Professor
Alcides, Rogéria Santos e Samuel Viana.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SBT-An.1

SBT-A 1 CSAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 715, DE
2024

Apensados: PL n°2.478/2024, PL n° 744/2024 e PL n°® 925/2024

presentacdo: 20/08/2024 10:54:27.570 - CSAUD

|

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro
de 2009, que dispde sobre o rastreamento
da produgdo e do consumo de
medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao
eletrébnica de dados, para retirar a
possibilidade de bula unicamente digital.

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.

Sala da Comissao, em 14 de agosto de 2024.

Deputado DR. FRANCISCO
Presidente
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