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LEI N° 14.338, DE 11 DE MAIO DE 2022

Altera a Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre a bula digital de medicamentos.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

*Art. 3° O controle sera realizado por meio do sistema de identificacdo de medicamentos, com o emprego de tecnologias de captura, armazenamento e transmissao eletrénica de dados.

IX - cédigo de barras bidimensional de leitura rapida que direcione a enderego na internet que dé acesso a bula digital do medicamento em questao.

§_2° O detentor do registro do produto podera incluir outras informacgdes, além das referidas nos incisos do § 1° deste artigo.

§_3° As bulas digitais de que trata o inciso IX deste artigo devem ser hospedadas em links autorizados pelo 6rgao de vigilancia sanitaria federal competente.

§ 4° A inclusdo de informagbes em formato digital pelo érgdo de vigilancia sanitaria federal competente ou pelo detentor do registro do produto em formato Unico ndo substituira a necessidade da sua apresentagédo

também em formato de bula impressa, com todas as informagdes necessarias em conformidade com a regulamentacdo do 6rgéo de vigilancia sanitaria federal, observado idéntico contelido disponivel digitalmente, inclusive
em relagdo as normas de acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.

§ 5° A autoridade sanitaria podera definir quais medicamentos terdo apenas um formato de bula. h
§ 6° A bula digital a que se refere o inciso IX do § 1° deste artigo tera, no minimo, as seguintes caracteristicas:

| - contetido completo e atualizado, idéntico ao da bula impressa;

Il - formato que facilite a leitura e a compreenséo;

Il - possibilidade de conversao do texto em audio e/ou video mediante o uso de aplicativo adequado.” (NR)



Pontos Importantes Iniciais

* CRF-SP participou da CP da EEF'S';aI?SO”greia L
Anvisa...

estabelecimentos farmacéuticos...

...Necessario primeiro que o
sistema de bula digital esteja
totalmente implantado antes de
se discutir se “fica” ou “tira” bula

impressa..
...logo...inoportuno nesse
momento discutir esse
assunto...

...Mas se vamos discutir:
Quais medicamentos
manteram bula impressa e
qual nao?




ConPLex - MIT e Universidade Tufts
]
o A ferramenta analisa sequéncias de
aminoacidos, e identifica as que

melhor interagem com moléculas
= v candidatas a novos medicamentos.

“ Inicio Central de Conteudo Noticias Inteligéncia artificial pode acelerar desenvolvimento de novos farmacos

Inteligéncia artificial pode acelerar desenvolvimento O algo ritm o foi trei_n ado com b a,S eem
de novos farmacos interacdes conhecidas de proteinas e

farmacos, e aprendeu a associar
caracteristicas especificas de
proteinas com sua capacidade de se
ligar a moléculas.
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Pesquisadores do Instituto de Tecnologia de Massachusetts (MIT) e da Universidade Tufts, nos Estados Unidos 1 d f I A I
g bebrce da el Ao identificar moléculas com

com ;)CZ»L—MO&L(:% acelerar o desenvolvimento de novos medicamentos contra . , , .
potencial de falha € possivel reduzir
OmE B@ e B " . significativamente o custo da

- descoberta de novos farmacos




Pontos Importantes

para posicionamento

uma vez implantada
as bulas digitais

Acesso da

Y

~ populacdo a

Internet e
dispositivos para
leitura

. Quem imprime as

— bulas se solicitado
pelo paciente?

Quais tipos

LI

~ podem abrir mé&o

da bulaimpressa?

Qual cronograma
e prazos para
transicao?

Realizacao de

Nl

x L]
— um “piloto” para

avaliacao..



Implantacéo sem
teste...

Identificac&o dos
pontos de vistas dos
profissionais da
saude

O que pensa a
sociedade?

Alertas

Ciberseguranca

Esgotar a discusséao
entre os envolvidos!
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