CAMARA DOS DEPUTADOS

Altera a Lei n°® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, para dispor sobre a
bula digital de medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
passa a vigorar com as seguintes alteracdes:
“Art. 3° O controle serd realizado por meio
do sistema de identificacdo de medicamentos, com o
emprego de tecnologias de captura, armazenamento e

transmissdo eletrdnica de dados.

1
IT - (revogado);
IX - cébdigo de Dbarras bidimensional de

leitura répida que direcione a endereco virtual na
rede mundial de computadores que dé acesso a bula
digital do medicamento em questéo.

§ 2° O detentor do registro do produto
poderé incluir outras informacodes, além das
referidas nos incisos I e III do § 1° deste artigo.

§ 3° As Dbulas digitais de que trata o
inciso IX deste artigo devem ser hospedadas em Ilinks
autorizados pelo o6rgdo de vigilédncia sanitéaria
federal competente.

§ 4° A inclusdo de informacdes em formato
digital pelo dérgdo de vigiléncia sanitédria federal

competente ou pelo detentor do registro do produto
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em formato Unico ndo substituird a necessidade da
sua apresentacdo também em formato de bula impressa,
com todas as informacdes necessarias em conformidade
com a regulamentacdo do 6rgdo de vigiléancia
sanitdria federal, observado 1déntico contetdo
disponivel digitalmente, inclusive em relacdo as
normas de acessibilidade ©para as pessoas com
deficiéncia.

§ 5° A autoridade sanitéaria poderéd definir
quais medicamentos terdo apenas um formato de bula.

§ 6° A bula digital a que se refere o
inciso IX do § 1° deste artigo terd, no minimo, as
seguintes caracteristicas:

I - contetdo completo e atualizado,

idéntico ao da bula impressa;

IT - formato que facilite a leitura e a
compreensao;
ITII - possibilidade de conversdo do texto

em 4dudio e/ou video mediante o uso de aplicativo
adequado.” (NR)

“Art. 3°-A 0O detentor de registro de
medicamento deverd possuir sistema que permita a
elaboracdo de mapa de distribuicdo de medicamentos,
com identificacdo dos quantitativos comercializados
e distribuidos ©para cada lote, Dbem como dos
destinatdrios das remessas.

) 1° 0 mapa de distribuicéo de
medicamentos, bem como as embalagens, devem conter,

obrigatoriamente:



CAMARA DOS DEPUTADOS

I - numero de lote do medicamento;

IT - data de fabricacdo do lote;

ITII - data de validade do lote.

§ 2° Apds a conclusédo da regulamentacdo de
que trata o caput deste artigo, as demais etapas do
sistema deverdo ser implantadas em até 12 (doze)
meses.”

Art. 2° A adocgdo do disposto nesta Lei obedecera a
cronograma estipulado na sua regulamentacdo pela autoridade
sanitaria.

Art. 3° Ficam revogados o inciso II do § 1° do art.
3° e os arts. 4°, 4°-A e 5° da Lei n® 11.903, de 14 de janeiro
de 2009.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacéo.

CAMARA DOS DEPUTADOS, 21 de dezembro de 2021.

ARTHUR LIRA
Presidente
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Of. n? 1.609/2021/SGM-P
Brasilia, 21 de dezembro de 2021.
A Sua Exceléncia o Senhor
Senador RODRIGO PACHECO
Presidente do Senado Federal
Assunto: Envio de PL para apreciacao

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido a apreciacao do
Senado Federal, nos termos do caput do art. 65 da Constituicao Federal
combinado com o art. 134 do Regimento Comum, o Projeto de Lei n® 3.846, de
2021, da Camara dos Deputados, que “Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de
2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos”.

Atenciosamente,

— i :,
ARTHUR LIRA
Presidente da Camara dos Deputados
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