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1. Relatoério

Trata-se de proposta de consulta publica para alteragdes pontuais na RDC n®
47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para elaboragdao, harmonizacao,
atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude (SEI 1258102).

Esta proposta altera o Artigo 26 da RDC n2 47/2009, com o objetivo de permitir
que a bula seja disponibilizada também por meio de um mecanismo digital impresso nas
embalagens primdrias e secundarias dos medicamentos. Este mecanismo pode ser lido por
meio de um celular e de aplicativos de leitura gratuitos da internet, permitindo o acesso
integral as bulas do paciente e do profissional de saude mais atualizadas constantes no
Bulario Eletrbnico da Anvisa e aumentando o acesso as informacoes sobre os
medicamentos.

A proposta também alterao § 1° e 0 § 2°do Artigo 29 da RDC n2 47/2009, com
o objetivo dereduzir em 50% o numero de bulas da embalagem multipla dos
Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs)dispensados na embalagem primaria e
de reduzir em 50% o numero de bulas dos medicamentos de uso continuo
dispensados na embalagem primaria nas unidades publicas de saude, minimizando o
impacto ambiental oriundo do descarte das bulas n&o utilizadas.

2. Analise

A RDC n® 47/2009 foi elaborada num contexto em que havia poucas ferramentas
tecnoldgicas de acesso e disponibilizacao das informagdes sobre medicamentos. Entretanto,
0 acesso a tecnologias digitais aumentou bastante desde a publicacdo desta RDC e vem
crescendo a cada ano, o que pode beneficiar os pacientes e profissionais de salude com
o maior acesso as informacoées sobre medicamentos e com informacdes eletrbnicas
atualizadas.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/rdc0047_08_09_2009.html

Tendo em vista a importancia da bula dos medicamentos para o pacientell,
a alteracado no Artigo 26 para permitir que a bula seja disponibilizada também por meio de
um mecanismo digital impresso nas embalagens primarias e secundarias dos
medicamentos é bastante pertinente e segue uma tendéncia mundial de acesso a
informacao sobre os medicamentos por meio digital. Esta € uma pratica ja regulamentada
pela Unidao Europeia e ocorre em paralelo a busca da minimizacao de impactos ambientais
e da adogao de praticas mais sustentaveis, indicando uma necessidade de racionalizacao
das bulas impressas que acompanham os medicamentos.

Uma pesquisa realizada pela ABIMIP (Associacdo Brasileira da Industria de
Medicamentos Isentos de Prescricdo) e IBOPE (SEI0913248) mostrou que de 1.200
consumidores brasileiros entrevistados e observados nas farmacias, apenas 1% pediu e
levou para casa a bula disponibilizada para os MIPs comercializados
nas embalagens primarias.

Ainda, segundo levantamento da ABIMIP, apenas para os 10 MIPs mais
vendidos na embalagem primaria, sdo enviadas anualmente as farmacias mais de 1 bilhao
de bulas, havendo um grande volume de descarte de papel nao utilizado (em torno de 650
toneladas de papel/ano).

Dado que as bulas estao disponiveis no Bulario Eletrénico da Anvisa; e que esta
sendo discutida na Consulta Publica n® 815, de 1° de junho de 2020, que dispde sobre a
rotulagem de medicamentos (Art. 30), a disponibilizacdo de informag¢des minimas nos rétulos
dos MIPs dispensados na embalagem primaria; a alteracdo no§ 1°do Artigo 29
para reduzir em 50% o numero de bulas de MIPs dispensados em embalagens primarias me
parece bastante razoavel no contexto de evitar um desperdicio que tem um grande
impacto ambiental.

Entretanto, considerando que as informagdes contidas nas bulas dos MIPs séo
fundamentais para uma auto-medicacao responsavel e para evitar erros de
medicagéolgl; que uma minoria de pessoas solicita a bula dos MIPs e que muitas farmacias
n&o disponibilizam estas bulas; as empresas detentoras de registro de MIPs deverao instituir
programas de educacao para informar as farmacias sobre a importancia da disponibiliza¢ao
destas bulas e os pacientes sobre a importancia de solicita-las e de ler seu conteudo para
uma automedicacao responsavel.

Estes programas de educagdo fazem parte da responsabilidade social das
empresas detentoras de registros de MIPs para suprir as deficiéncias ainda existentes na
rotulagem destes medicamentos até que a CP n® 815/2020 seja publicada e para que seja
possivel que o paciente tenha informagdes seguras para a escolha apropriada
destes medicamentos.

A outra alteragédo proposta no § 2°do Artigo 29 vai na mesma linha de evitar o
desperdicio e proteger o meio ambiente, levando em consideracdo as caracteristicas de
dispensacao no sistema publico de saude. Neste sistema, os medicamentos sdo dispensados
ao paciente em quantidade suficiente para atender entre 90 a 180 dias de tratamento, sendo
que em cada dispensacao o paciente recebe apenas uma bula por medicamento.

A Fundacgdo para o Remédio Popular — FURP (SEI 1229946) apresentou um
estudo de caso para os medicamentos captopril, haloperidol e fenitoina, em que de 50 a 70%
das bulas fornecidas nas unidades publicas de saude tém sido descartadas.

Sendo assim, é bastante adequada a reducao de 50% na quantidade de
bulas dos medicamentos de uso continuo dispensados para o paciente na embalagem


https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/mobile-scanning-other-technologies-labelling-package-leaflet-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426875/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+815+DIRE+2.pdf/70f4f3e3-584d-4912-bdec-0a58c7632658

primaria nas unidades publicas de saude. Esta diminuicdo nao trara prejuizo ao paciente,
uma vez que ele recebe 1 bula na dispensacao, a qual é suficiente para a consulta de
informagdes sobre 0 medicamento e para seu uso seguro.

Para disponibilizacdo da minuta aos comentarios e sugestées do publico em
geral para a qualificacado e validacao desta proposta, a CBRES sugeriu o0 prazo de 30 (trinta)
dias. Entretanto, o Artigo 32 da Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que dispde
sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, diz
que o periodo de Consulta Publica tera duracao minima de 45 dias. Por isso, 0 prazo da
Consulta Publica deve ser de 45 dias.

[1] https //www.scielo.br/scielo.php?script=sci arttext&pid=S1415-790X2019000100404&Ing=en&nrm=iso
[2] https ://www.efdeportes.com/efd164/consumo-dos-medicamentos-isentos-de-prescricao.htm

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta de Consulta Publica
para altera¢des pontuais na RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras
para elaboracao, harmonizacao, atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude, para o recebimento de
contribuicbes pelo prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

Este é o Voto que encaminho a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
15/12/2020, as 18:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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