CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL REIMONT - PT/R]

REQUERIMENTO DE INFORMAGOES N° , DE 2026
(Do Sr. REIMONT e outros)

Requer informacgdes ao Ministério da Saude e
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA acerca da implementacéo do projeto
piloto instituido pela RDC n° 885/2024, que
prevé a substituicdo da bula impressa pela
bula digital em determinadas categorias de
medicamentos.
Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no art. 50, §2° da
Constituicdo Federal, e nos arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Camara
dos Deputados, que sejam solicitadas ao Ministério da Saude e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA informagfes detalhadas sobre os
fundamentos técnicos, juridicos e sanitarios que embasaram a edicdo da RDC
n°® 885/2024, especialmente no que se refere a dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), considerando os possiveis impactos da retirada da bula
impressa para idosos, pessoas com deficiéncia, cidaddos sem acesso a
internet e demais grupos vulneraveis. Solicita-se, ainda, esclarecimentos sobre
quais estudos prévios de avaliagdo de risco, seguranca do paciente e acesso a
informacgé&o foram realizados antes da implementacao do projeto piloto.

Requer-se também que a ANVISA informe quais mecanismos de
monitoramento, farmacovigilancia ativa e transparéncia publica estdo sendo
utilizado durante a execucéo do projeto piloto, iniciado em julho de 2024 e
previsto para encerrar-se em dezembro de 2026, detalhando de que forma s&o
acompanhados e divulgados o0s eventuais casos de uso incorreto de
medicamentos, reacdes adversas ou dificuldades de acesso as informacdes
por auséncia da bula impressa. Solicita-se, por fim, que sejam encaminhados a
Céamara dos Deputados os relatérios parciais de monitoramento ja produzidos
pela Agéncia no ambito da implementacédo da RDC n° 885/2024.

Sala das Sessbes, em de de 2026.

Deputado Reimont
PT/RJ
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