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Analisa o texto do Projeto de de
Decreto Legislativo n 385/2024,
que "Susta os arts. 11, 18,19 e
20 da Resolucao da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA -
RDC n? 885, de 10 de julho de
2024" (Publicada no DOU em 12
de julho de 2024, Edicao 133,
Secao 1, Pagina 122), a referida
norma regulatéria que “Dispoe
sobre projeto piloto com
diretrizes transitérias para
implementacao da bula digital,
permitindo a dispensa opcional
da bula impressa em embalagens
de medicamentos, com garantia
de seu fornecimento mediante
solicitacao do estabelecimento
de saude, do profissional
prescritor ou do paciente.”

Relator: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

1. Relatorio

Trata-se de analise do Projeto de Decreto Legislativo
(PDL) n2 385/2024, de autoria do Senador Alessandro Vieira, que
"Susta os arts. 11, 18, 19 e 20 da Resolucao da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA -
RDC n¢ 885, de 10 de julho de 2024" (Publicada no DOU em 12



de julho de 2024, Edicao 133, Secao 1, Pagina 122), a referida
norma regulatéria que “Dispoe sobre projeto piloto com diretrizes
transitérias para implementacao da bula digital, permitindo a
dispensa opcional da bula impressa em embalagens de
medicamentos, com garantia de seu fornecimento mediante
solicitacao do estabelecimento de saude, do profissional
prescritor ou do paciente.”

Na justificativa para o PDL foi apresentado que a
substituicao da bula impressa pela digital contraria a Lei
11.903/2009, alterada pela Lei 14.338/2022, que exige a
manutencao das bulas impressas. Especificamente, o paragrafo
4° do artigo 32 da Lei 11.903/2009 determina que a inclusao de
informacdes em formato digital nao substitui a necessidade de
apresentacao em formato impresso:

“§ 42 A inclusao de informacdes em formato digital pelo
orgao de vigilancia sanitaria federal competente ou pelo
detentor do registro do produto em formato Unico nao
substituira a necessidade da sua apresentacao também
em formato de bula impressa, com todas as informacoes
necessarias em conformidade com a regulamentacao do
orgao de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico
conteldo disponivel digitalmente, inclusive em relacao
as normas de acessibilidade para as pessoas com
deficiéncia.”
Segundo o legislador, a Anvisa nao deve interpretar o
§ 59, art. 39, da referida lei, de forma isolada, pois, além de
equivocada, deve-se respeitar o arcabouco legal e a situacao
precaria de digitalizacao, além da falta de habilidade para
manusear dispositivos eletrbnicos, ha que se promover
informacao ampla e acessivel sobre medicamentos a toda a
populacao brasileira. Além disso, alega-se que a Resolucao da
ANVISA desrespeita o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n®
8.078/1990), que garante o direito a informacao clara e
adequada. A justificativa também aborda o impacto ambiental e
econOdmico, afirmando que o custo das bulas impressas é baixo e
gque a producao de papel é sustentavel. A falta de acesso amplo a
informacao restringe a protecao a salde dos usuarios de
medicamentos, conforme prevé o artigo 31 do CDC.

Também foi proposto pelo mesmo Senador
Alessandro Vieira o Projeto de Lei (PL) n2 4374/2024, o qual
“Revoga o0 § 52 do art. 32 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”.



2. Analise

Os fundamentos que amparam o posicionamento em
relacado ao Projeto de Decreto Legislativo n?2 385/2024
encontram-se expostos na Nota Técnica
7/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (3704189)

As Informacoes Eletronicas de Produtos (IEPs) tém
um potencial consideravel para superar as limitacoes das bulas
tradicionais em diversos aspectos. No entanto, para que essa
transicao seja eficaz, € crucial que as discussdes politicas e
legislativas abranjam todas as possibilidades de uso dos IEPs,
garantindo que eles representem uma solucao verdadeiramente
superior e mais acessivel do que as bulas em papel.

A melhoria na qualidade das informacdes é um
aspecto fundamental, além da acessibilidade as informacoes
para diferentes publicos, incluindo pessoas com deficiéncias
visuais, auditivas ou cognitivas.

A RDC n¢ 885/2024, que propde o desenvolvimento
de um projeto piloto para supressao de bulas para amostras
gratis, medicamentos destinados a estabelecimentos de
saude, medicamentos com destinacao governamental
acondicionados em embalagens com as marcas do
Ministério da Saude e os isentos de prescricao
acondicionados em embalagens multiplas, visa avaliar o
impacto do formato de bula exclusivamente digital em um grupo
amostral, garantindo, assim, apds avaliacao do projeto piloto,
uma transicao meticulosa e progressiva para as bulas
exclusivamente digitais, alinhada as exigéncias da era digital e
considerando a complexidade da transicao.

Ademais, de acordo com os dados das notificacoes
ocorridas até o momento, o projeto piloto também permitirad
avaliar a adocao e presenca concomitante das bulas fisicas e
digitais, conforme proposta do legislador, o que sera de grande
valia para o estudo do cendrio proposto e definicao de etapas
posteriores.

Caso, ainda assim, o cenario seja considerado amplo
para adocao da bula exclusivamente digital, sugere-se que sejam
adotadas para os medicamentos destinados exclusivamente a
estabelecimentos de salde, conforme proposto apds Relatorio de
Avaliacao da Consulta Publica.



Portanto, a discussao sobre o uso dos IEPs deve se
concentrar nao apenas na substituicao das bulas em papel, mas
também na garantia de que as informacdes sejam apresentadas
de maneira eficaz e acessivel, promovendo uma melhor
compreensao e adesao aos tratamentos, sem criar novas
barreiras de acesso a saude.

Desta forma, firma-se o posicionamento contrario ao
Projeto de Decreto Legislativo n2 385/2024, de autoria do
Senador Alessandro Vieira.

3. Voto

Diante do exposto, voto CONTRARIO ao PDL n@
385/2024, de autoria do Senador Alessandro Vieira, que "Susta
os arts. 11, 18, 19 e 20 da Resolucao da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - RDC n¢ 885,
de 10 de julho de 2024" (Publicada no DOU em 12 de julho de
2024, Edicao 133, Secao 1, Pagina 122), a referida norma
regulatéria que “Dispde sobre projeto piloto com diretrizes
transitorias para implementacao da bula digital, permitindo a
dispensa opcional da bula impressa em embalagens de
medicamentos, com garantia de seu fornecimento mediante
solicitacao do estabelecimento de salde, do profissional
prescritor ou do paciente.”.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 22/01/2026, as 13:54,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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