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EMENDA N° - PLEN

(ao PL n° 3846 de 2021)

Suprima-se o §5° do art. 3° da Lei n® 11.903/2009, alterada pelo art. 1°
do PL 3846/2021.

JUSTIFICAGAO

O Projeto de Lei do Senado n°® 3846, de 2021, altera a Lei n°® 11.903, de
14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos. O §4°
do art. 3° da Lei 11.903/2009, alterado pelo art. 1° do PL, dispde que a inclusédo
de informacdes em formato digital ndo substituirda a necessidade da sua
apresentacao também em formato de bula impressa, com todas as informacgdes
necessarias em conformidade com a regulamentagdo do 6érgao de vigilancia
sanitaria federal, observado idéntico conteudo disponivel digitalmente, inclusive

em relagao as normas de acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.

Contudo, o § 5° do art. 3° da referida lei dispde que a autoridade sanitaria
podera definir quais medicamentos terao apenas um formato de bula. Com esse
dispositivo, a preocupagao acerca da possibilidade de substituicdo da bula

impressa pela digital persiste.

A falta de habilidade para lidar com dispositivos digitais e as limitagdes
de acesso a internet ainda séo barreiras encontradas por milhdes de brasileiros.
Segundo o Idec, a falta de internet no celular impacta a fruicao de diversos outros
direitos, como o0 acesso a saude. A pesquisa mostra que ao menos 38% dos
entrevistados deixaram de acessar algum servico de saude por limitagbes na

internet.’

1 https://idec.org.br/noticia/modelo-de-internet-restrito-prejudica-acesso-direitos-basicos-diz-pesquisa
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Portanto, para que se possa preservar a obrigatoriedade de
apresentacao fisica da bula, garantindo que esta importante informacéao esteja
disponivel a todos, sugerimos a presente emenda, que suprime dispositivo que

permite a existéncia de medicamentos em apenas um formato de bula.

Por essas razbes, pegco apoio aos nobres pares para aprovagao da

presente emenda.

Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO
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