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1. Relatorio

Trata-se de analise do Projeto de Lei (PL) n® 3846/2021, de autoria do Deputado
Federal Sr. André Fufuca, que versa sobre alteracao da Lei n2 11.903, de 14 de janeiro de
2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos.

O objetivo do PL é permitir que as bulas dos medicamentos sejam
disponibilizadas aos consumidores por via digital, com o argumento de que é cada vez mais
comum o emprego de documentos digitais, acessiveis mediante a leitura, geralmente via
smartphone, de um "QR Code”, um cédigo de barras bidimensional que da acesso a um
endereco virtual com aquele documento. Argumenta que as bulas dos medicamentos
possuem informacdes comprimidas em uma pequena folha de papel, resultando em
documentos com letras pequenas e de dificil leitura, 0 que desencoraja o usuario de informar-
se adequadamente sobre a medicacdo que esta ingerindo. Na justificativa deste PL consta
também que a disponibilizacdo das bulas em formato digital permitira que essas possam ser
atualizadas mais rapidamente e a um custo menor frente as novas evidéncias cientificas e
praticas sobre os medicamentos. Por fim, ressalta que a adocao das bulas digitais diminuira o
impacto ambiental das bulas em papel, ja que parcela significativa das bulas saos
descartadas e ndo so recicladas.

E mister ressaltar, no entanto, que a Lei n® 11.903 "Dispde sobre o
rastreamento da producao e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao eletrbnica de dados". Dessa maneira,0 PL em
analise busca alterar trechos de uma Lei de rastreabilidade de medicamentos para
dispor sobre mecanismos que permitam o acesso dos usuarios as bulas em formato
digital, assuntos que nao tém relacao direta.

2. Analise



Feitos os esclarecimentos iniciais, cabe destacar que as areas técnicas da
Anvisa afetas ao tema de bulas - Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e
Nome Comercial de Medicamentos (CBRES/GGMED), e também a que lida com o tema
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM (GGMON) foram instadas a se
manifestar sobre a proposta legislativa em tela. Isto porque a ementa da proposi¢cao pretende
versar sobre bulas de medicamentos em versao digital, enquanto o texto propde alteracées
que afetam de forma negativa o objetivo principal da Lei que se pretende alterar, seja, o
proprio SNCM.

Desta feita, foram colhidos os subsidios técnicos acerca de ambos os temas

abordados no PL, através das NOTAS TECNICAS Ne
56/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA 1688871 e Ne
84/2021/SEI/GGMON/DIRE5/ANVISA 1688754, que concluiram tecnicamente

pela Inadequacao, do ponto de vista técnico-sanitario. A manifestagdo conjunta segue
na NOTA TECNICA N¢ 48/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA (1694396), que acompanha as areas
da Anvisa e suporta este Voto.

O Projeto de Lei n® 3846/2021 busca regulamentar um tema que ja esta em
discussdo no ambito da Anvisa, com subsidios técnicos da Coordenacao de Bula, Rotulagem,
Registro Simplificado e Nome Comercial de Medicamentos (CBRES). Além disso, o tema
"bulas digitais”" esta contemplado na Agenda Regulatoria 2021-2023 da Anvisa. Ha
também duas consultas publicas em andamento: a CP 815/2020, que permitira
mecanismos digitais nas embalagens dos medicamentos e a CP 989/2020, que propde a
reducdo da quantidade de bulas impressas para determinadas categorias de medicamentos.
Dessa forma, percebe-se que ha tratativas regulatorias no ambito da digitalizacao das
bulas, mediante avaliacao dos riscos envolvidos. Por outro lado, deve-se salientar também
que a Agéncia tem realizado reunides com os representantes de empresas e associacdes
representativas para tratar deste tema.

Avalia-se que o PL, se aprovado o texto como apresentado, podera
causar incremento de risco para a seguranca dos pacientes, uma vez que ele nao estipula
um minimo de bulas a serem entregues junto a embalagem dos medicamentos, logo podera
ocorrer prejuizo para o uso racional dos medicamentos, uma vez que nem todos os pacientes
tém acesso a internet, consideradas as disparidades socioeconémicas do Brasil.

Ainda, ndo ha na proposta legislativa nenhuma referéncia no sentido de que as
bulas a serem disponibilizadas em formato digital estejam hospedadas em links autorizados e
controlados pela Anvisa, portanto sem garantia de que as bulas disponibilizadas via "QR
Code" sejam as mais atualizadas e as aprovadas pela Agéncia Regulatéria, assim como,
sem garantia de autenticidade. Atualmente, o depositério on-line de bulas é o
bulério eletrénico da Anvisa, em que somente as bulas ali depositadas s&o as aprovadas pela
Anvisa. Em suma, conclui-se que, caso ocorra a aprovagcdo do Projeto de Lei n°
3.846/2021, havera retrocesso as iniciativas regulatérias da Anvisa acerca
da regulamentacao das bulas digitais, bem como aumento da assimetria de
informacoes e de incremento de risco para a saude e seguranca dos pacientes.

Deve-se destacar, também, que o PL propode alterar uma Lei que trata
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM, que tem como objeto a
rastreabilidade de medicamentos, assunto nao diretamente relacionado as bulas de
medicamentos.

Considerando os impactos negativos a saude publica relativos a alteracédo
trazida pelo PL, no sentido de inviabilizar a identificagdo individualizada dos
medicamentos e também considerando os esforcos e investimentos ja realizados até aqui, a



sugestdo da Anvisa é manter a redacao vigente, atual, do caput, § 1°e § 2° do Art. 32 da
Lei n?211.903/2009.

Por fim, o PL 3846/2021 ainda propoe alterar o Art. 42, retirando a
competéncia da Anvisa em implantar e coordenar o SNCM e colocando essa atribuicao
para o detentor do registro. Isto fara com que a rastreabilidade retorne ao modelo
descentralizado de controle, que ja foi refutado pelo setor de distribuicao e varejo, quando
da alteracdo da Lei n° 11.903/2009 pela Lei n°® 13.410/2016. Atualmente, o Art. 4°-A da Lei
11.903/2009, ao determinar a centralizagdo do banco de dados do SNCM em instituicdo do
governo federal, assegura o sigilo e a seguranca das informacdes enviadas pelos membros
da cadeia. Dessa forma, a alteracéo pretendida pelo citado PL, além de retornar o SNCM ao
modelo descentralizado, inviabilizaria a utilizagdo dos recursos de software e investimentos ja
realizados, além de inviabilizar o controle de unidades de medicamentos de modo
individualizado, conforme mencionado acima. Portanto, sugere-se manter a redacao
vigente do Art. 42 da Lei n2 11.903/2009.

Finalmente, o PL 3846/2021 propde alterar o Art. 52, que definiu etapas e prazos
posteriores a regulamentacado para a completa implementacdo do SNCM. Considerando que
essas etapas ja foram cumpridas conforme esclarecido em Nota técnica, ndo se vislumbra
razao para se modificar dispositivo definido no ano de 2016 e de amplo conhecimento do
setor de medicamentos. Consequentemente, sugere-se também a manutencao de redacao
vigente e atual do Art. 52 da Lei n® 11.903/2009.

3. Voto

Desta forma, manifesto-me CONTRARIO ao texto do Projeto de Lei 3846/2021,
acompanhando a argumentacao das areas técnicas da Anvisa afetas aos temas abordados,
pela inadequacao do ponto de vista técnico-sanitario, da proposta.

Para tanto avalia-se o risco de retrocesso as iniciativas regulatérias da Anvisa
acerca da regulamentagdo das bulas digitais (em andamento), bem como aumento da
assimetria de informacdes e de incremento de risco para a saude e seguranga dos pacientes,
relacionadas ao tema "Revisdo das regras para elaboragdo, harmonizacdo, atualizagao,
publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais
de saude" da Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa.

Além disso, é considerado o risco de se retornar o SNCM ao modelo
descentralizado, o que inviabilizaria a utilizacdo dos recursos de software, esforgos e
investimentos ja realizados até o presente momento, além de inviabilizar o controle de
unidades de medicamentos de modo individualizado (em alinhamento as melhores praticas
internacionais), caso o texto do PL seja aprovado com as alteragées que propde a Lei n®
11.903, de 2009.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e & deliberacdo da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 02/12/2021, as 19:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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