PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N.° , DE 2026
(Do Senhor Deputado Alberto Fraga)

Susta a aplicacdo da Resolucéao - RDC
n° 885, de 10 de julho de 2024, que "dispde
sobre projeto piloto com diretrizes transitérias
para implementacdo da bula digital,
permitindo a dispensa opcional da bula
impressa em embalagens de medicamentos,
com garantia de seu fornecimento mediante
solicitacdo do estabelecimento de saude, do
profissional prescritor ou do paciente”.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica sustada, no termos do art. 49, V, da Constituicdo Federal, a
aplicacdo da Resolucdo - RDC n° 885, de 10 de julho de 2024, que "dispde
sobre projeto piloto com diretrizes transitérias para implementacdo da bula
digital, permitindo a dispensa opcional da bula impressa em embalagens de
medicamentos, com garantia de seu fornecimento mediante solicitacdo do

estabelecimento de saude, do profissional prescritor ou do paciente.
Art. 2° Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria editou a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 885, de 10 de julho de 2024, instituindo projeto-
piloto com diretrizes transitorias para a implementacdo da chamada “bula
digital”. O aspecto mais controverso dessa norma reside na autorizacao para a
“dispensa opcional da bula impressa” nas embalagens de determinados
medicamentos, assegurando o fornecimento fisico apenas mediante solicitacéo

do paciente, do profissional prescritor ou do estabelecimento de saude.

Nesse contexto, merecem especial aten¢cao os incisos do caput do art.

20 da RDC n° 885/2024, nucleo central do projeto-piloto de dispensa da bula
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fisica. E principalmente em razio desse dispositivo que se propde a sustacio
do ato normativo, diante da evidente extrapolacdo do poder regulamentar pela

Anvisa, conforme fundamentos a seguir expostos.
Exorbitancia dos limites da Lei n° 14.338/2022

A Lei n° 14.338/2022, ao alterar a Lei n°® 11.903/2009 para disciplinar a
bula digital, teve como finalidade instituir um meio complementar de acesso a
informacédo, ampliando a acessibilidade por instrumentos digitais, como a

leitura de QR Code nas embalagens.

Entretanto, ao admitir a retirada da bula impressa como regra para 0s
medicamentos abrangidos pelo projeto-piloto, a Anvisa inovou no ordenamento
juridico e ultrapassou os limites de sua competéncia regulamentar. A bula
digital, concebida como instrumento de inclusdo e facilitacdo do acesso a
informagao, passa a ser utilizada como mecanismo de restricdo ou exclusao ao
acesso fisico do contetudo informativo, transferindo ao paciente ou ao

estabelecimento farmacéutico o 6nus de obtencéo da bula.

Mostra-se evidente que o disposto no 85° do art. 3° da Lei n°
11.903/2009 exige interpretagéo sistémica, inclusive em consonéncia com o
84° do mesmo artigo, sendo evidente o seu carater programatico, projetado
para o futuro, a atingir sua plena concretude normativa quando a sociedade
estiver apta para a digitalizacdo completa, o que esta muito distante da
realidade brasileira. Com efeito, o 84° ressalva a questéo de acessibilidade, de
modo amplo, a incluir os milhGes de brasileiros sem acesso ou com acesso

limitado ao meio digital.
Violacdo ao Cédigo de Defesa do Consumidor

O Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990) estabelece,
como direito basico do consumidor, o acesso a “informacdo adequada e clara
sobre os diferentes produtos e servicos, com especificacdo correta de
guantidade, caracteristicas, composicao, qualidade, tributos incidentes e preco,

bem como sobre os riscos que apresentem” (art. 6°, IlI).

Ao retirar a bula impressa do interior da embalagem do medicamento, a
RDC n° 885/2024 cria barreira concreta e imediata ao acesso a informacdes

essenciais, como posologia, contraindicacfes, interacbes medicamentosas e
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efeitos adversos. Nao se admite que ato infralegal restrinja direito material
expressamente assegurado por lei federal, sobretudo em matéria de protecao

ao consumidor e tutela da saude.
Desconsideracao da exclusao digital e do risco a saude publica

O Brasil ainda convive com profundas desigualdades socioecondmicas e
elevado indice de exclusdo digital, alcancando milhdes de brasileiros. Os
principais consumidores de medicamentos s&o, frequentemente, idosos e
pessoas de baixa renda, grupos que apresentam menor acesso a internet, a
dispositivos compativeis e ao letramento digital necessério para utilizagdo de

ferramentas eletronicas.

Ao condicionar 0 acesso a bula a leitura de QR Code ou a solicitacao
expressa junto a farmécia, a Anvisa cria potencial risco a saude publica. A
auséncia de acesso imediato e facilitado as informac¢des do medicamento pode
ocasionar uso inadequado, intoxicagdes, interagcbes medicamentosas graves e
agravamento de condi¢des clinicas, em afronta ao principio da prevencéo que

deve orientar a vigilancia sanitaria.
Inversao indevida das obrigacdes legais

A RDC n° 885/2024 estabelece que a bula impressa sera disponibilizada
“mediante solicitacdo”, promovendo indevida inversdo da légica de

responsabilidade sanitaria e consumerista.

A obrigacdo de informar adequadamente os riscos, contraindicagoes e
formas corretas de utilizacdo do medicamento é da industria farmacéutica e do
fornecedor do produto. Ao dispensar a inclusdo da bula fisica na embalagem, a
regulamentacdo exime o fabricante de fornecer ativamente a informacéao junto
ao medicamento e transfere ao consumidor — parte hipossuficiente da relacao
— 0 dever de solicitar o documento, ou ao estabelecimento farmacéutico o
encargo de providencia-lo. O poder regulamentar ndo pode modificar

obrigac¢des civis e sanitarias estabelecidas em lei.
Desrespeito a participacdo social e a consulta publica

Entidades de defesa do consumidor e especialistas da area da saude

apontam que a medida contraria manifestacfes colhidas durante a prépria
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consulta publica promovida pela Anvisa, nas quais predominou o entendimento
favoravel a manutencao da bula impressa no interior das embalagens — mais

de 80% de rejeicdo a digitalizacdo na consulta popular.

A edicdo de ato normativo em descompasso com 0s subsidios
apresentados pela sociedade civil, especialmente quando favorece a reducao
de custos operacionais da industria farmacéutica em detrimento do acesso a
informacéo e da protecdo do consumidor, revela possivel desvio de finalidade e

uso abusivo do poder regulatério.
Auséncia de Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

A auséncia de AIR ou de motivacao formal para sua dispensa evidencia
possivel afronta ao art. 6° da Lei n°® 13.848/2019 e ao Decreto n° 10.411/2020,
pois a RDC n°® 885/2024 produz efeitos relevantes sobre direitos dos

consumidores e politicas de saude publica.

Desconsideracdo da bula como ferramenta complementar na

rastreabilidade de medicamentos

O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), previsto na
Lei n°® 11.903/2009, esta baseado em identificadores unicos, codigos
bidimensionais (por exemplo, DataMatrix/QR Code), controle de lote e cadeia
logistica. Nesse contexto, a bula impressa, embora ndo substitua os
mecanismos oficiais de rastreabilidade, se constitui em importante ferramenta
auxiliar de seguranga sanitaria, autenticacdo visual e conferéncia de
informagdes do produto. Sua retirada pode fragilizar camadas adicionais de
protecdo ao consumidor e dificultar a identificacdo de produtos falsificados ou

irregulares, especialmente contrabandeados.

Enfim, a bula fisica integra o conjunto material de elementos de
autenticacdo e controle sanitario do medicamento, funcionando como
instrumento complementar de rastreabilidade, conferéncia e fiscalizacao,
especialmente em contextos de vulnerabilidade digital e circulacdo de produtos

irregulares.

Assim, sob o pretexto de regulamentar a Lei n°® 14.338/2022 e promover

a modernizacdo tecnologica, a Anvisa acabou por restringir direitos
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assegurados em lei, interferindo indevidamente em garantias relacionadas a

protecdo do consumidor e a saude publica.

A sustacdo do ato normativo revela-se, portanto, medida necessaria
para preservar a hierarquia das normas, os limites do poder regulamentar e a

protecdo da populacdo mais vulneravel.

Sala das Sessodes, em 12 de maio de 2026.

Mg ar—

Deputado Alberto Fraga
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