SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Alessandro Vieira

PROJETO DE LEI N°, DE 2024

Revoga o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de
14 de janeiro de 2009.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica revogado o § 5° do art. 3° da Lei n® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009.
Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo oficial.

JUSTIFICAGAO

O § 4°, o artigo 3°, da Lei 11.903, de 14 de janeiro de 2009, dispbe
sobre a possibilidade de apresentagcdo de bula digital de medicamentos,
através da leitura de um codigo impresso na embalagem que direciona a um
sitio na internet com informacdes dos remédios, devendo esta conter o mesmo

conteudo das bulas impressas.

Contudo, o § 5° art. 3° da referida lei, prevé a possibilidade da
autoridade sanitaria, no caso a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, definir, a seu critério, quais os medicamentos poderao ter apenas um

formato de bula.

Assim, a Agéncia, no uso de poder discricionario, interpretando o §
5°, art. 3° da Lei 11.903/2009 de forma isolada, sem considerar o § 4°, definiu
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quais medicamentos seréo entregues ao consumidor somente com a bula em
formato digital - sem a bula impressa dentro das caixas de medicamentos,
conforme prevé o art. 20, da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 885,
de 10 de julho de 2024, que “Dispde sobre projeto piloto com diretrizes
transitorias para implementac¢ao da bula digital, permitindo a dispensa opcional
da bula impressa em embalagens de medicamentos, com garantia de seu
fornecimento mediante solicitagdo do estabelecimento de saude, do

profissional prescritor ou do paciente.”:

“Art. 20. O projeto piloto possibilitara o uso
apenas da bula digital exclusivamente para
medicamentos:

| - em embalagem de amostras gratis,

Il - com destinagao a estabelecimentos de
saude, exceto farmacias e drogarias,

Il - com destinagdo governamental,
acondicionados em embalagens que contenham as
marcas governamentais proprias do Ministério da Saude;
e

IV - isentos de prescrigdo, acondicionados em
embalagens multiplas.

§ 1° Excetuam-se da dispensa da bula impressa
os radiofarmacos.

§ 2° Para os medicamentos que compdem o
projeto piloto € permitida a bula digital na versdo PDF simples
ou HTML, desde que atendidas as regras e requisitos
estabelecidos nesta Resolucéo.

§ 3° Os medicamentos que compdem o projeto
piloto devem possuir principio ativo, forma farmacéutica e
concentragao disponiveis no mercado nacional ha pelo menos
5 (cinco) anos.” (grifo nosso).

A Agéncia apresenta texto contrario ao que determina o Cédigo de
Defesa do Consumidor (CDC), Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990,
caracterizando fragilizagao do direito do consumidor, pois estabelece restricao
ainformacéo, que se trata de seus pilares a protegao do consumidor. De acordo
com o artigo 6°, | e lll, do CDC:

“Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:
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| - a protegao da vida, saude e seguranga contra os riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servigos considerados perigosos ou nocivos;

(--)

lll - a informagdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificacdo correta de
quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade,
tributos incidentes e preco, bem como sobre os riscos que
apresentem” (grifo nosso).

Ressalta-se que a mencionada medida da Anvisa, fere, também, a

garantia constitucional de direito a saude, conforme dispde o art. 196:

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducgao do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agoes e servigos para

sua promocgao, protecao e recuperacgao” (grifo nosso).

A falta de informacao adequada e acessivel de medicamentos pode
resultar em graves riscos sanitarios a populagao que sofre com a exclusao
digital, tais como os idosos e pessoas com menor indice de renda — classes D
eE.

O Censo Demografico realizado pelo IBGE - Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica’, de 2022, traz a informacao que os idosos — pessoas
com 60 anos ou mais, no Brasil somam 32.113.490, sendo 15,6% da populagao
no pais. Estes sdo os maiores consumidores de medicamentos, sendo que a
sua maioria possui dificuldade em manusear dispositivos eletrénicos a fim de
acessar a internet, assim, a supressao das bulas impressas de dentro das

embalagens de remédios os tornardao ainda mais vulneraveis.

Segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios Continua
(Pnad Continua), do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)ii, em
2023, “cerca de 12% da populagao brasileira com idade a partir de 10 anos

nao usava internet — o equivalente a 22,4 milhdes de pessoas”, 75,5% das
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pessoas por hao possuir instru¢gao ou com ensino fundamental incompleto.
A pesquisa afirma que desconhecer como usar a tecnologia € a maior razédo

para nao acessar a internet, também deve-se considerar a restricdo financeira.

A Defensoria Publica da Unido emitiu a RECOMENDACAO N°
6926581 - DPGU/DNDH", nela menciona que no Brasil, que:

os “domicilios com computador sdao 95% na classe A e 85%
na classe B. Ja na classe D/E, apenas 14% das casas
brasileiras contam com um equipamento deste tipo. Disso
se conclui que as classes economicamente vulneraveis, que
representam a maior parte da populagao, possuem como porta
de entrada de acesso a internet apenas terminais méveis. Ora,
nem os aparelhos, nem a qualidade/estabilidade das conexdes
permitem a realizagdo de atividades mais sofisticadas,
abarcando primordialmente servigos de comunicag&o (como o
WhatsApp) e relegando a segundo plano os acessos para
buscas a produtos e servigos e para o consumo de cultura.
Sendo assim, é possivel afirmar que a grande maioria da
populagao brasileira esta, neste momento, confinada a um uso
profundamente limitado da internet.” (grifo nosso).

A Recomendacao ainda informa que:

“‘De acordo com outra pesquisa promovida pelo IDEC e o
Instituto Locomotiva 2021, "Barreiras e limitagdes no acesso a
internet movel e habitos de uso e navegacdo na rede nas
classes C, D e E", 90% dos usuarios das classes C, D e E
afirmam possuir acesso a internet através do 3G/4G. Os planos
pré-pagos predominam entre internautas de classes C, D e E,
seguido de planos controle e, por ultimo, pos-pago. Em média,
o pacote de internet do celular esteve disponivel para
usuarios das classes C, D e E somente por 23 dias no ultimo
més. No segmento especifico de usuarios de pré-pago, a
internet so esteve disponivel 21 dias e, na classe DE, por 19
dias.” (grifo nosso).

Em pesquisa realizada em margo de 2024, pelo Instituto Data Folha,

informou que 84% da populacao brasileira ainda considera importante manter
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as bulas impressas dentro das embalagens de medicamentos, 45% gostariam
de ter acesso as bulas impressas e digitais, 42% das pessoas preferem apenas
a bula em formato impresso e apenas 11% gostariam somente da bula digital.
A maioria das pessoas que responderam a pesquisa, 66%, informam que ja
tiveram problemas ao tentar acessar a internet ou com smartphone, ou, ainda,

nao possuem dispositivo celular com acesso a internet.

Segundo a Associagao Brasileira da Industria Grafica - ABIGRAF, o
valor unitario de cada bula impressa custa em média R$ 0,06, ou seja, a
exclusdo das bulas impressas de dentro das caixas de medicamentos nao

objetiva redug¢do no valor dos medicamentos.

Conforme informa a IndUstria Brasileira de Arvores - IBA, a matéria-
prima utilizada na produgao de papel para a impressao das bulas deriva de
fontes renovaveis, como florestas cultivadas de maneira certificada e
responsavel. Também, “observa-se que no Brasil o indice de Reciclagem Médio
de Papel é maior do que 69%”, assim nao ha argumento para impacto ambiental
nem na producdo de papel, nem em seu descarte de bulas impressas, a
producdo de bulas impressas pode coexistir com as praticas de

sustentabilidade e conservagao ambiental.

Destarte, a Anvisa podera regulamentar para disponibilizar apenas
um formato de bula, e ha de ser a bula impressa dentro das embalagens de

medicamentos, conforme dispde o § 4°, do artigo 3°, da Lei 11.903/2009:

“§ 4° A inclusdo de informagées em formato digital pelo
o6rgado de vigilancia sanitaria federal competente ou pelo
detentor do registro do produto em formato uUnico nao
substituird a necessidade da sua apresentacao também
em formato de bula impressa, com todas as informacodes
necessarias em conformidade com a regulamentacao do 6rgao
de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico contetido
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disponivel digitalmente, inclusive em relacdo as normas de
acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.” (grifo nosso).

A Anvisa nao deve interpretar o § 5°, art. 3°, da referida lei, de forma
isolada, pois, além de equivocada, deve-se respeitar o arcabougo legal e a
situagao precaria de digitalizagéo, além da falta de habilidade para manusear
dispositivos eletronicos, ha que se promover informacao ampla e acessivel

sobre medicamentos a toda a populacao brasileira.

Por fim, visto a garantia constitucional e o0 amplo direito a informacéao
aos consumidores, solicito o apoio dos demais pares para a aprovacao deste

Projeto de Lei.

Sala das Sessoes,

" https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-885-de-10-de-julho-de-2024-571714213
i https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-noticias/2012-agencia-de-

noticias/noticias/38186-censo-2022-numero-de-pessoas-com-65-anos-ou-mais-de-idade-

cresceu-57-4-em-12-anos

i https://lwww.cnnbrasil.com.br/nacional/mais-de-10-milhoes-de-brasileiros-nao-acessam-
internet-por-nao-saberem-usar-a-tecnologia-diz-ibge/

v https://direitoshumanos.dpu.def.br/wp-
content/uploads/2024/07/recomendacao_6926581 Anvisa.pdf
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