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Foco de discussao

PL n°® 715/2024, propoe alterar a
Le1 n° 11.903/2009, para revogar
0 § 5° do art. 3°.
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O que diz a le1?

Lel 11.903/09, art. 3°, § 5° >
A autoridade sanitaria podera definir
quais medicamentos terao apenas um

formato de bula. (incluido pela Lei n°
14.338/2022)



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14338.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14338.htm#art1
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A Lei n° 14.338/2022 é contraditona.

Inclui a possibilidade de formato digital para
as bulas, mas veda a substituicao da bula
impressa pela eletronica > "§ 4° A inclusao
de informacoes em formato digital (...) nao
substituira a necessidade da sua
apresentacao também em formato de bula
impressa (...)"



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14338.htm#art1
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Por outro lado, seu § 5° determina que “A
autoridade sanitaria podera definir quais
medicamentos terao apenas um formato de
bula.”

Com base neste dispositivo, a Anvisa
avancou no processo de transicao para
bulas digitais de medicamentos, a partir de
uma Consulta Publica (CP 1224/2023).
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A lei é excludente.

O objetivo é dispensar as bulas impressas,
deixando 36 milhoes de brasileiros, que nao
possuem acesso a internet, sem acesso
também as bulas dos medicamentos.
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Hoje, 100% dos usuarios de medicamentos
conseguem pesquisar na bula as
informacoes sobre posologia, reacoes
adversas e orientacoes sobre intervalos para
administracao.

Mais de 20 milhoes de idosos nao estao
familiarizados com a tecnologia e
enfrentariam dificuldades para acessar as
bulas exclusivamente no formato digital.
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Realidade do Pais

95% 82% 22%

pessoas utilizam a possuem boas
rede diariamente condicoes de

acesso a internet conectividade

Estudo Conectividade Significativa (NIC.BR)/Brasil em 2023



Realidade do Pais

t

84%

mulheres

80%

leem sempre a bula
antes de ingerir um
medicamento
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Realidade do Pais

Entre os 20% que nao tém esse habito:

90% 35% 21% 18%

acha o vocabulario tem alta confianca acha as letras considera o formato
muito complicado no prescritor pequenas pouco atraente

Pesquisa Ibope Conecta/Bayer com apoio da Anvisa/ 2019: https:.//www.metropoles.com/saude/maioria-dos-brasileiros-diz-seguir-prescricao-medica-e-ate-ler-bulas#
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O acesso amplo e diversificado a A utilizacao de qualquer recurso que
informacao como forma de promocao do possa contribuir para a compreensao do
uso correto e racional dos medicamentos paciente a respeito de seu tratamento

O diretto do paciente de ter acesso a bula
do medicamento que esta utilizando
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Vantagens Bula Digital

Diminuicdo de Beneficios ao meio Facil acesso as Informacoes
custos de ambiente informacoes “portateis”
producao
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Vantagens Bula Digital

Aumento de fornecimento de

informacoes sobre o medicamento, Acesso as informacoes atualizadas
com a disponibilidade adicional de instantaneamente
dados cientificos (nao promocionais)
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Vantagens Bula Digital

Acessibilidade as Aprimoramento do . ~
. - .. ) : Favorecimento da adesao
informacoes, via leitura conteudo, formato e meio

. on ~ : o ere ao tratamento e
dinamica por robos e de disponibilizacao em o e :

, : contribuicao com melhonas
videos (bom para 1dosos e favor da seguranca do

Cen . : de praticas do autocuidado.
pessoas com deficiéncia). paciente.
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Conectividade limitada: em areas onde a internet é limitada ou inexistente, o acesso a bula digital
pode ser comprometido.

Disparidades de acesso: pode criar disparidades no acesso a informacao entre aqueles com acesso a
internet e aqueles sem.

Barreiras de habilidades digitais: nem todos tém as habilidades ou recursos necessarios para
acessar informacoes online, o que pode excluir certos grupos da populacao.
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Disponibilizacdo de copias fisicas: fornecer copias impressas da bula em locais de saude, farmacias
e outros pontos de acesso.

Iniciativas de alfabetizacao digital: oferecer programas de treinamento e suporte para aqueles que
podem enfrentar dificuldades com o acesso digital.

Assisténcia personalizada: oferecer assisténcia individualizada para aqueles que precisam de ajuda
extra para acessar informacoes online.
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Garantir que ninguém seja deixado para tras no acesso a informacao essencial sobre
medicamentos.

Implementar politicas e praticas que promovam a equidade, acessibilidade e inclusdo em todos
0s aspectos do sistema de saude digital.



Obrigado!

Gustavo Pires

Secretario-geral do Conselho Federal de Farmacia
Conselheiro Federal de Farmacia pelo Parana
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