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1. INTRODUCAO

A Lei 14.338 de 2022 trouxe novas regras que permitem a disponibilizacao
de informagdes sobre medicamentos de forma eletrénica no Brasil. Uma das principais
mudancas foi a introdu¢do de cédigos de barras bidimensionais na rotulagem para o
acesso as bulas digitais, mantendo, no entanto, a obrigatoriedade da apresenta¢dao em
formato impresso, com a possibilidade de dispensa mediante regulamentacdo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Isso permitiu que os laboratérios
incluissem QR Codes nas embalagens dos medicamentos, fornecendo informacoes
detalhadas como composicdo, uso, dosagens e contraindicacgdes. A Lei previu, também,
gue as bulas digitais devem ser hospedadas em links autorizados pela vigilancia sanitaria
federal, ou seja, pela Anvisa, e devem conter o contelddo completo e atualizado, além
de serem de facil leitura e compreensdo. Também é exigido que seja possivel converter
o texto em dudio ou video através de um aplicativo apropriado (1).

No contexto, é relevante salientar que o conjunto de informacgdes sobre
medicamentos disponiveis online, internacionalmente, é denominado Informacdes
Eletrénicas de Produtos (IEP). Essas informagdes referem-se aos dados autorizados e
estatutarios dos medicamentos, incluindo a bula, o resumo das caracteristicas do
produto e as informacdes de rotulagem. Esses dados sdo adaptados para o formato
eletronico e distribuidos através da web, plataformas eletrénicas e meios impressos (2).

A adocdo de IEP pode melhorar o acesso as informacbes sobre
medicamentos, oferecendo detalhes precisos e personalizados. Essa transicdo dos
formatos tradicionais em papel para solugdes digitais resolve as limitacdes dos materiais
impressos, como o tamanho da letra e impossibilidade de atualizacdo de informacoes
relevantes em tempo real, e pode tornar as informa¢des mais acessiveis. Os formatos
de IEP aprimorados incluem videos e outras ferramentas para simplificar as
informacgdes, o que esta alinhado a proposta da Lei. A interoperabilidade com outras
plataformas digitais e com a Rede Nacional de Dados em Saude (3,4) pode melhorar a
acessibilidade e a precisdo, superando as limitacoes histdricas dos materiais impressos
e permitindo a integracdo dessas informacdes. Além dos beneficios de acessibilidade, a
mudanca para IEP também é vantajosa ambientalmente. A producdo tradicional de
informacgdes em papel é custosa e consome muitos recursos. Ao adotar uma abordagem
digital, pode-se reduzir o uso de recursos (5), melhorando a eficiéncia nas cadeias de
abastecimento de medicamentos.

Para garantir uma transicao inclusiva, é essencial o engajamento de partes
interessadas de diferentes setores. A colaboracdo entre desenvolvedores, 6rgaos
reguladores, governos, profissionais de salde e organizacbes de pacientes é
fundamental (6).



Considerando os conceitos e praticas internacionais e que o uso de
animacdo (imagem e audio) para transmitir o uso de medicamentos tem se mostrado
util para facilitar a compreensdo de contetudos, a Consulta Publica 1.224 (7) buscou
alinhar a definigcdo a esse novo contexto, conforme excerto a seguir:

“V —Informacgdes Eletronicas sobre Produto (IEP): dados e conteldo digital elaborados
para oferecer uma visdo completa e atualizada de um medicamento, englobando as
informagdes minimas de medicamentos, bulas digitais e qualquer outro conteudo
digital que fornega orientagdes sobre o uso correto de medicamentos, projetados para
facilitar o acesso eletronico geralmente por meio de sites, aplicativos e outras
plataformas digitais.”

No entanto, a transicdo das bulas de medicamentos do formato impresso
para o digital é um tdpico que também suscita uma série de preocupacdes e opinides
diversas. A iniciativa da Anvisa em propor um projeto piloto, embora ainda ndo
incorpore dados estruturados, representa um passo significativo nessa transicdo. O
projeto é limitado ao grupo de medicamentos utilizados sob supervisdao de profissionais
de saude em ambientes controlados e com suporte adequado de equipamentos e
infraestrutura, como hospitais, clinicas e ambulatérios. Nesses casos, a bula que
acompanha o medicamento é direcionada ao profissional de saude. Essa abordagem
reconhece a necessidade de uma transicdo gradual para as Informacdes Eletrénicas de
Produtos, alinhando-se com uma tendéncia global na drea da salde.

Cabe destacar que a proposta submetida a Consulta Publica foi amplamente
discutida no Parecer n N2 22/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, que foi tornado publico
em conjunto com a proposta de regulamento. O quadro 1 traz uma visdo geral sobre a
proposta de RDC (7).



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/Parecer+n+22+-+Justificativa+Regulat%C3%B3ria+CP1224.pdf/f942d7f7-750e-4f7e-affe-96ca72bd8266
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/CONSULTA+PUBLICA+N%C2%BA+1224+GGMED.pdf/a2fdce28-d6c0-4c55-aa2d-6bf9a0dadd21

Quadro 1. Principais Aspectos da Proposta de RDC sobre Bulas Digitais Submetida a Consulta Publica (7)

Proieto-piloto e A proposta se configura como um projeto-piloto, indicando a natureza transitoria e progressiva da implementagao das bulas
J P digitais.
e Termos essenciais como Bula Digital, Cédigo QR, PDF, Informagdes Eletronicas sobre Produto (IEP), regras de acessibilidade, e
Repositério de Informagdes Eletronicas sobre Produtos (RIEP) sdo claramente definidos.

Defini¢des (Capitulo I, Se¢ao IlI ,
inigbes (Capitu ¢ ) e Destaque para a IEP, abrangendo as bulas digitais, alinhadas aos requisitos da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS) na

fase 2.
Informacgdes Eletronicas de Produtos e e O RIEP é enfatizado como o canal exclusivo para disseminag¢do de informacgGes regulatorias atualizadas pela Anvisa.
Bulas Digitais (Capitulo II, Art. 42 e Art. e Publicacdo de IEP como dados abertos visa acessibilidade universal, utilizando imagens, dudios e videos para enriquecer as
59) informacgdes.

e Enfase na necessidade de um RIEP Unico, seguro e aprovado pela Anvisa.
e Selecdo criteriosa de instituicOes idoneas para o gerenciamento. - Estabelecimento de requisitos técnicos para garantir a
integridade e continuidade do servigo.

Requisitos para o Repositério (Capitulo
1)

e Inclusdo do Cdédigo QR nas embalagens, contendo informagdes minimas e link direto para a bula digital no RIEP.
e InstrugGes basicas na embalagem para facilitar o entendimento do usudrio.
e Adogdo de Codigos QR exclusivos para cada versdao do medicamento, assegurando consisténcia e atualizagdo das informagoes.

Embalagens de Medicamentos
(Capitulo V)

e Implantagdo em fases progressivas, comegando pelas amostras gratis e medicamentos para uso em ambiente hospitalar,
clinicas, ambulatdrios e servigos de atengao domiciliar e administrados por profissionais de saude.

e Isenc¢do temporadria da bula impressa para medicamentos destinados exclusivamente ao uso em ambiente hospitalar, clinicas,
ambulatdrios e servigos de atengao domiciliar, exceto farmacias e drogarias, sob supervisdo de profissional de saude.

e Inclusdo voluntaria de bulas digitais para outros medicamentos, com manutenc¢do das impressas conforme regulamentagao.

e  Aplicagdo restrita a produtos utilizados sob supervisdo de profissionais de saude.

e Aplicavel apenas a medicamentos disponiveis no mercado brasileiro ha mais de 5 anos.

e Necessidade de Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR) da Fase 1 antes da consulta publica da Fase 2.

e Necessidade de conclusdo da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) da Fase 1 antes da consulta publica da Fase 2 (incluindo a
AIR da revisdo da RDC 47/09).

e Necessidade de atendimento aos requisitos da Rede Nacional de Dados em Saude na Fase 2. - Realizagdo de Consulta Publica
para definir os requisitos da Fase 2.

Fases de Implementagdo (Capitulo V)

e Consideragdo de desenvolvimento de um modelo de bula centrado no paciente, alinhado ao conceito de informagGes centradas
no paciente(8).
Disposicdes Finais (Capitulo VI) e Garantia de fornecimento de bulas fisicas, sem custos adicionais, sempre que solicitado pelo interessado.
e Estabelecimento de que o descumprimento constitui infragdo sanitdria, com penalidades previstas.
e Diretrizes transitdrias até 31 de dezembro de 2027, sujeitas a aprimoramentos durante a implementagdo das fases previstas.



2. MEDIDAS ADOTADAS PARA AMPLIAR AS DISCUSSOES SOBRE O TEMA

Para ampliar as discussdes sobre o tema, a area técnica da Anvisa responsavel
pelo tema adotou diversas medidas, incluindo:

1.

Coordenacdo de um grupo de trabalho, que foi estabelecido pela Portaria
Anvisa n2 1.063 de 2022 (9).

Realizagdo de reuniées com Conselhos Federais de Enfermagem, Farmacia
e Medicina, visando envolver profissionais especializados e representantes
dos profissionais diretamente impactados pela mudanga.

Pesquisa ativa na literatura especializada sobre o tema, buscando
compreender as praticas adotadas internacionalmente, assim como os
desafios e solucdes encontradas em contextos similares.

Avaliacdo das boas praticas adotadas em outros paises, com o intuito de
identificar abordagens eficazes e licdes aprendidas que possam ser
aplicadas ao contexto local, visando enriquecer o debate e embasar as
decisdes futuras.

Realizacdo de reunides com as associacdes e sindicatos representativos do
setor grafico e farmacéutico, a fim de escutar suas perspectivas sobre os
possiveis impactos para essas industrias.

3. ANALISE GERAL DAS CONTRIBUICOES

O Grafico 1 apresenta o perfil dos participantes, acompanhado dos respectivos
numeros de contribuicdes, enquanto no Quadro 2 sdo destacadas respostas dadas a
pergunta "Vocé é a favor da norma?". E relevante ressaltar que foram levantadas criticas
significativas em relagdo a inclusdo da opg¢do "Tenho outra opinido" e a auséncia da

alternativa "Nao

como resposta para a referida pergunta.

Além disso, no Grafico 2 sdao apresentados dados sobre perfis, opinides e
percepgoes de impactos.



Grdfico 1. Perfil dos participantes e respectivos numeros de contribuicbes

1499
145 112
25 17 39 8 3
| | — - — e
5 B 3 > 2 3 5 S 3
he) 3 b= © 5 © P 35 N
E 3 3 2 o 2 ! =] 3
[J] S c © =aRY)
z 2 g 5 g . E ¥
8 g g I 2 3 25
3 2 m 82 © 3 S Sg
%) = ©
i) 2 -g 3 g E 5 .5 S 3 3
E 2 £g Eg 23 E 5 o
b T S oo 2% 3 O R
© E S g8 s § %%
3 2 g c 38
— oY) o 8 o &
[¢) ) < [T
o p ] o ©
© — N AT [0}
2 g Z [ °
> 3 8 O c
o
o
Pessoa Fisica Pessoa Juridica
Quadro 2. Respostas dadas a pergunta “Vocé é a favor da norma”?

Pessoa Fisica 1595 142 44 1781
Cidad3do ou consumidor 1379 89 31 1499
Profissional de saude 100 36 145
Outros 93 15 112
Pesquisador ou membro da comunidade cientifica 23 2 25

Pessoa Juridica 42 11 15 68
Outro 15 1 1 17
Setor regulado: empresa ou entidade

&t P 19 8 12 39
representativa
Conselho, sindicato ou associa¢do de profissionais 6 1 1 8
Orgdo ou entidade do poder publico 1 1 1 3
Entidade de defesa do consumidor ou associa¢do 1 0 0 1
de pacientes
Total Geral 1637 153 59 1849




Grdfico 2. Painel sobre perfis, opinides e percepgdes de impactos
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3.1. Opinides gerais sobre a proposta normativa

As reacOes a Consulta Publica referente a transicao das bulas impressas para o
formato digital tém sido amplamente divergentes. Enquanto alguns setores percebem
essa mudanga como um avango necessario, outros manifestam preocupagdes,
argumentando que tal medida poderia afetar a acessibilidade e a seguranca dos
consumidores, especialmente os mais vulneraveis.

A guestdo sobre os reais beneficidrios da transicdo para as bulas digitais tem
sido objeto de considerdvel debate. Observadores apontam que essa mudanca pode nao
servir aos interesses da populacdo, especialmente daqueles que dependem de
tratamentos de saude especificos. A partir dessa perspectiva, foram levantas indagacoes
sobre os potenciais impactos sociais dessa medida.

A rapidez com que o Projeto de Lei 3.846, de 2021 (10), tramitou foi objeto de
criticas, associada a falta de um debate amplo e participativo sobre questdes de
interesse nacional. A auséncia de envolvimento de entidades ligadas a salde e a defesa
do consumidor também é apontada como responsdvel pelas duvidas suscitadas sobre a
legitimidade e representatividade do processo decisério que levou a promulgacdo da
referida lei.

A preocupac¢do com a exclusdo digital e a falta de acesso a internet em muitas
regides do pais foi identificada como um ponto crucial a ser considerado. Dados sobre o
grande numero de domicilios sem acesso a internet e a falta de familiaridade tecnolégica
entre certos grupos populacionais foram ressaltados como desafios reais em relacdo a
acessibilidade das bulas digitais.

A discussdo sobre a relagdo entre o fim das bulas impressas e a preservagao
ambiental contrasta com as preocupacdes sobre o acesso a informagdao e a salde.
Embora a sustentabilidade seja uma preocupacdo legitima, é argumentado que é
imprescindivel ponderar se os beneficios ambientais justificam os possiveis impactos
sociais da transicdo. O argumento da sustentabilidade também é contestado pela
industria grafica, que defende que a fabricacdo de bulas de medicamentos é realizada
por empresas responsaveis, que garantem que a matéria-prima utilizada observe as
melhores praticas de manejo ambiental, social e de governanca (ESG).

Os argumentos sobre o direito a informacao e a seguranca do consumidor foram
destacados, ressaltando a importancia das bulas impressas como um documento
essencial para a compreensdo dos medicamentos e a protecdo da saude publica. A
possibilidade de manipulacdo das bulas digitais e a falta de controle sobre sua
integridade levantam preocupacdes legitimas sobre a seguranca dos pacientes.

A critica a falta de acesso a Consulta Publica da Anvisa por parte dos grupos mais
afetados, como os excluidos digitalmente, uma vez que a coleta de contribuicbes é feita
exclusivamente online, e a necessidade de um debate mais amplo e inclusivo foram
apontadas como falhas. Foi destacada a importancia da participacdo publica e da
transparéncia nos processos decisdrios que afetam a saude e o bem-estar da populacdo.

Nesse contexto, é interessante observar como as redes sociais tém se tornado
espacos relevantes para debates e influéncias, mesmo em questbes técnicas. As
campanhas contra a proposta, como algumas listadas no Quadro 3, destacam como
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figuras publicas podem moldar o curso das discussdes e opinides publicas, muitas vezes
desafiando interpretacdes técnicas estabelecidas. Cabe ressaltar que até mesmo a
imprensa especializada divulgou informagdes imprecisas sobre o escopo da proposta de
implementacao das bulas digitais (11). Isso evidencia a importancia de uma comunicagao
clara e acessivel sobre questdes complexas, bem como a necessidade de um didlogo
aberto e inclusivo para abordar preocupacgdes e esclarecer mal-entendidos.

Quadro 3. Links de campanhas contra a proposta de “bula digital” e, também, de debates sobre o tema

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Forum Radio Bandeirantes - Saude em
Risco de 11/03/2024

Site Exija Bula

INSTAGRAM - EXIJA BULA

Jornal Record News - 20/02/2024
Jornal da Band - 21/02/2024
Programa Fala Brasil - 27/02/2024

A bula digital é uma forma de
regredir?

O Procon/SP defende a coexisténcia
da bula impressa e da bula digital

Tirar a bula impressa dos
medicamentos pode prejudicar os
idosos, afirma especialista

Bulas impressas de medicamentos
devem ser mantidas pelas dificuldades
de acesso a internet no Brasil

Apesar dos avangos tecnoldgicos,
bulas impressas de medicamentos
devem ser mantidas pelas dificuldades
de acesso a internet no Brasil

Acabar com a bula de medicamentos
impressa traz diversos riscos a
populagdo

Fim da bula impressa, participe dessa
discussao

Capitdo Cafu
Jornalista Léo Aquila
Atriz Elizabeth Savala

Ator Thiago Picchi

https://www.youtube.com/live/cn8mrR3EgeE ?si=cThKb36KF
832z0kK

https://www.exijabula.com.br/

https://www.instagram.com/exijabula/

https://www.youtube.com/watch?v=mNZPfGXLDT4

https://www.youtube.com/watch?v=u4wijs38Zeow

https://www.youtube.com/watch?v=v8RJ12VItLI

Férum Radio Bandeirantes "Saude em Risco" — 11/03/2024

https://www.migalhas.com.br/depeso/394283/procon-sp-
emite-posicao-sobre-a-manutencao-da-bula-impressa

https://noticias.r7.com/record-news/videos/tirar-a-bula-
impressa-dos-medicamentos-pode-prejudicar-os-idosos-
afirma-especialista-21022024

http://www.sincofarma-go.com.br/noticias/bulas-impressas-
de-medicamentos-devem-ser-mantidas-pelas-dificuldades-
de-acesso-a-internet-no-brasil/

https://www.migalhas.com.br/depeso/397713/bulas-
impressas-devem-ser-mantidas-pela-dificuldade-de-acesso-
internet

https://www.brasildefato.com.br/2022/12/26/acabar-com-a-
bula-de-medicamentos-impressa-traz-diversos-riscos-a-

populacao

https://ondasimpressas.com.br/fim-da-bula-impressa-
participe-dessa-discussao/

https://www.instagram.com/exijabula/reel/C3pnH-NrxIS/

https://www.instagram.com/exijabula/reel/C3FflPgrVér/

https://www.instagram.com/exijabula/reel/C0jGi puBal/

https://www.instagram.com/exijabula/reel/Clw _oMSrtUG/



https://www.youtube.com/live/cn8mrR3EgeE?si=cThKb36KF832z0kK
https://www.youtube.com/live/cn8mrR3EgeE?si=cThKb36KF832z0kK
https://www.exijabula.com.br/
https://www.instagram.com/exijabula/
https://www.youtube.com/watch?v=mNZPfGXLDT4
https://www.youtube.com/watch?v=u4wjs38Zeow
https://www.youtube.com/watch?v=v8RJ12VItLI
https://www.youtube.com/watch?v=cn8mrR3EgeE
https://www.migalhas.com.br/depeso/394283/procon-sp-emite-posicao-sobre-a-manutencao-da-bula-impressa
https://www.migalhas.com.br/depeso/394283/procon-sp-emite-posicao-sobre-a-manutencao-da-bula-impressa
https://noticias.r7.com/record-news/videos/tirar-a-bula-impressa-dos-medicamentos-pode-prejudicar-os-idosos-afirma-especialista-21022024
https://noticias.r7.com/record-news/videos/tirar-a-bula-impressa-dos-medicamentos-pode-prejudicar-os-idosos-afirma-especialista-21022024
https://noticias.r7.com/record-news/videos/tirar-a-bula-impressa-dos-medicamentos-pode-prejudicar-os-idosos-afirma-especialista-21022024
http://www.sincofarma-go.com.br/noticias/bulas-impressas-de-medicamentos-devem-ser-mantidas-pelas-dificuldades-de-acesso-a-internet-no-brasil/
http://www.sincofarma-go.com.br/noticias/bulas-impressas-de-medicamentos-devem-ser-mantidas-pelas-dificuldades-de-acesso-a-internet-no-brasil/
http://www.sincofarma-go.com.br/noticias/bulas-impressas-de-medicamentos-devem-ser-mantidas-pelas-dificuldades-de-acesso-a-internet-no-brasil/
https://www.migalhas.com.br/depeso/397713/bulas-impressas-devem-ser-mantidas-pela-dificuldade-de-acesso-internet
https://www.migalhas.com.br/depeso/397713/bulas-impressas-devem-ser-mantidas-pela-dificuldade-de-acesso-internet
https://www.migalhas.com.br/depeso/397713/bulas-impressas-devem-ser-mantidas-pela-dificuldade-de-acesso-internet
https://www.brasildefato.com.br/2022/12/26/acabar-com-a-bula-de-medicamentos-impressa-traz-diversos-riscos-a-populacao
https://www.brasildefato.com.br/2022/12/26/acabar-com-a-bula-de-medicamentos-impressa-traz-diversos-riscos-a-populacao
https://www.brasildefato.com.br/2022/12/26/acabar-com-a-bula-de-medicamentos-impressa-traz-diversos-riscos-a-populacao
https://ondasimpressas.com.br/fim-da-bula-impressa-participe-dessa-discussao/
https://ondasimpressas.com.br/fim-da-bula-impressa-participe-dessa-discussao/
https://www.instagram.com/exijabula/reel/C3pnH-NrxlS/
https://www.instagram.com/exijabula/reel/C3FfJPqrV6r/
https://www.instagram.com/exijabula/reel/C0jGi_puBaI/
https://www.instagram.com/exijabula/reel/C1w_oMSrtUG/
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Neste contexto, seria esperado que o0s principais interessados na
implementacao da bula digital se pronunciassem publicamente para expressar apoio a
medida e ressaltar seus potenciais beneficios para a populagdo. A Anvisa, por meio de
nota em seu Portal e do despacho que acompanhou a Consulta Publica, defendeu
publicamente os possiveis beneficios da implementacdo progressiva das informacdes
eletrénicas de produtos (IEP), destacando, entretanto, questdes técnicas e
especialmente de exclusdo digital que devem ser consideradas (7,12). Alguns
representantes de associa¢des da industria farmacéutica expressaram suas opinides
favoraveis verbalmente durante a 202 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada
da Anvisa, em 6 de dezembro de 2023 (13).

Apesar das divergéncias de opinido sobre o processo de implementacao,
observou-se que apenas a industria farmacéutica demonstrou coesdo em favor da
adogdo da bula digital. No entanto, ao buscar informacdes nas pdginas institucionais das
associacOes e sindicatos que representam o setor farmacéutico, em 03 de maio, foi
encontrada apenas uma nota mencionando a proposta e os possiveis beneficios da
implementacdo da bula digital (14). Identificou-se também que, em algumas ocasides,
representantes da industria participaram de entrevistas nas quais destacaram as
vantagens da bula digital (15,16). Por outro lado, na pagina institucional da ABIGRAF, a
entidade representativa da Industria Gréfica no pais, um setor que se mostrou coeso ao
manifestar-se contrdrio a proposta, foram identificadas declaracdes publicas. Além
disso, a ABIGRAF patrocinou uma pesquisa de opinido publica sobre o tema (17-19).

Em relacdo a midia especializada, foram encontradas algumas noticias sobre o
tema, a maioria abordando tanto aspectos positivos quanto negativos da proposta.
(11,20-23).

O Conselho Federal de Medicina (CFM), o Conselho Federal de Farmacia (CFF) e
o Conselho Federal de Enfermagem (Cofen) manifestaram preocupacdes sobre a
seguranca do paciente e a acessibilidade a internet na adocdo da bula digital.
Reconhecem os beneficios potenciais, mas ressaltam a importancia de garantir o acesso
equitativo as informacgdes. Destacaram também a necessidade de uma legislagdo clara e
de didlogo continuo para uma transicdao suave e responsavel (24-26).

Dadas essas circunstancias, a opinido publica tem sido direcionada ao
entendimento de que a implementacdo da bula digital acarretaria prejuizos aos direitos
dos consumidores. Essa percepcao, aliada a falta de apoio publico mais amplo a medida,
levou a apresentacao de quatro projetos de lei distintos na Camara dos Deputados,
identificados como PL 715/2024; PL 744/2024; PL 925/2024 e PL 1258/2024 (27). Essas
propostas visam revogar a disposicao legal que autoriza a ado¢do da bula digital com
dispensa da bula impressa (27-29).



https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2420466
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2420810
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2422790
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2426873
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3.2. Principais aspectos relatados pelos participantes.

A diversidade de pontos de vista da sociedade em relagdo a proposta de
transicdo para bulas digitais reflete uma variedade de preocupacgdes, expectativas e
necessidades. A seguir, sao apresentados trechos de opinides expressas sobre a proposta
normativa e seus potenciais impactos, conforme compilado pela Assessoria de Melhoria
da Qualidade Regulatdria (ASREG) da Anvisa, disponivel publicamente no arquivo “Lista
de Contribuicdes por Pessoas e Outras Informacdes - CP 1224 2023.xIsx”, e divulgado na
pagina da Consulta Publica 1.224 (7).

"Apoio a transicao para bula digital de acordo com a proposta da Anvisa. A insercao de video
(com narragdo ou audiodescri¢do para alcancar deficientes visuais e pessoas com baixa visao)
e audio através da bula digital facilitara a compreensao, pelo consumidor, das informacdes,
alertas e orientagoes contidas na bula. Sugiro a Anvisa efetuar, em cooperacao com Ministérios,
Anatel e demais entidades e empresas da drea de telecomunicagdes, estudo para que o acesso
as informagdes da bula digital seja isento de tarifa pelas operadoras de telefonia celular e
provedoras de acesso a Internet, isto é, que os pacotes de transmissdo de dados contratados
pelos usudrios ndo efetuem cobranca pelo acesso aos RIEPS das bulas digitais, para assegurar
acesso gratuito a todos. "

"Prefiro as bulas em papel por serem praticas e de rapida leitura tanto dos medicamentos
novos, mas principalmente aqueles que acabam ficando guardados porque deixamos de usar."

O acesso a bulaimpressa jamais pode ser cerceado, isso vai acarretar incontdveis mortes, muita
gente nesse pais ndo tem acesso regular a Internet. Essa proposta é muito perigosa, peco
atencdo para a responsabilidade de um érgao como a Anvisa perante um perigo como esse
para a saude publica.

"Sugiro que seja criado um aplicativo da Anvisa, que possa ser acessado gratuitamente pelas
operadoras de telefonia, sem o consumo de dados. Dessa forma as empresas da indUstria
farmacéutica disponibilizariam as Bulas online."

"Sou a favor da bula impressa pois ainda muitas pessoas ndo possuem acesso a internet, e
também ird acabar com muitas empresas da area grafica e assim vai gerar um aumento no
desemprego no pais"

"Acho que é importante ter tanto a bula digital com mais informacgGes quanto a bula impressa.
Ja tive dois episédios recentes onde eu precisei da bula do meu anticoncepcional para entender
o porqué de estar sangrando mesmo tomando ele, sendo que nesse dia eu nao tinha crédito
de Internet no celular e peguei a bula impressa para ler.

Em outro momento eu fui dar remédio de febre para meu filho e ndo me lembrava quantas
gotas tinha que dar. Também foi necessario a bula impressa pois ndo tinha luz na minha casa e
o Wi-Fi parou de funcionar. Ou seja, nem sempre quando precisamos temos acesso a Internet
disponivel. Por se tratar de saude creio que s6 depender da Internet para ler a bula é um
desservico a populac¢do.”



https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/Lista+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+por+Pessoas+e+Outras+Informa%C3%A7%C3%B5es+-+CP+1224_2023.xlsx/027313e2-4410-4218-89ea-d05d4b88ab86
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/Lista+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+por+Pessoas+e+Outras+Informa%C3%A7%C3%B5es+-+CP+1224_2023.xlsx/027313e2-4410-4218-89ea-d05d4b88ab86
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3.2.1. Proposta afetara POSITIVAMENTE suas rotinas e atividades.
"Reducdo da geracdao de lixo em papel; Facilidade se acesso; Permitir varias midias de
comunicacado abrangendo as deficiéncia fisicas e cognitivas do consumidor do medicamento."
"Vai facilitar pela dimensao territorial do brasil e hoje em dia tudo e digital entao pg nao tbm
bulas de medicamentos além de facilitar rastreabilidade através de gr code"
"Rapidez na divulgacdo da atualizacdo da bula e maior capacidade de educacao para o uso
racional do medicamento, através de audios e videos."

"Melhoria no acesso e principalmente economia de papel a ser utilizado e descartado no meio
ambiente. A praticidade de ler a bula mesmo antes de abrir a embalagem, assim, em caso onde
a automedicacdo é permitida, poder-se-a verificar se o medicamento é indicado e se as
contraindica¢des nao irdo prejudicar o paciente."

"Facilidade pra pessoas que possuem deficiéncia visual a ter acesso a essa bula de forma
inclusiva, pessoas com baixa escolaridade podem usar aplicativos pra ler essa bula em voz alta"

"Melhora na adesdo dos pacientes pelos materiais anexados ao cédigo de barras
bidimensional"

"Bula digital bom para os profissionais prescritores, profissionais da saude."
"Reducdo do custo da farmacéutica e de uso de papel e energia para gerar a bula."
"Acredito que a economia de fazer a bula fisica podera diminuir o custo do medicamento"

"Em caso de extravio da bula, o consumidor teria como acessa-la."

"Diminuir a busca de bulas no Google, que pode cair em informagdes erradas até por erro de
digitagdo do nome do remédio."

3.2.2. Proposta afetard NEGATIVAMENTE suas rotinas e atividades.

"Obrigatoriedade de ter celular, configurando operagdo casada, ter aplicativos de leitor de QR
code e pdf e o mais grave, a dificuldade dos idosos na utilizagao do celular"

"Pacientes sem tecnologias ndo terdo acesso (talvez nem saberdo que podem solicitar a bula
impressa). Idosos terdo mais dificuldade."

"Vai excluir milhares de pessoas q ndo tém acesso a internet ou smartphone, e pessoas g ndo
sabem usar QR code, sem contar g o QR code falha muitas vezes, e q em diversas regides do
pais a internet ndo pega, e nem todos tém e/ou sabem usar smartphones, principalmente os
mais velhos, q sdo os g mais precisam de remédios."

"40% da populagdo ndo tem ou ndo possui acesso internet. Sou contra a aboligdo da Bula"

"Falta de informacdo e morte de muitas pessoas que ndo vao conseguir consultar a bula para
saber se a pessoa de fato pode ou ndo continuar tomando o medicamento."

"De forma nenhuma a exclusdo da bula fisica deveria estar em pauta. Incluir a possibilidade de
acessar virtualmente através de QR code é aumentar a disponibilidade da informagdo, mas
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jamais excluir a bula fisica, de medicamento nenhum! Excluir a bula fisica é uma atrocidade,
falta de responsabilidade com o cidaddo, com o consumidor de medicamentos. A falta de
informacgdo na hora, pode ser fatal!"

"dependendo do local onde estiver o acesso é impossivel"

"A bula impressa atingird 100% dos usuarios de qualquer medicagdo. A bula digital ndo. A bula
digital exclui. Mantenha a bula impressa e fagam também a bula digital é mais inteligente."

"Me obriga a ter em maos um smart fone que em situacdes de aflicdo pode ndo estd a mao ou
com baterias descarregadas ..."

"Dificultara a disponibilidade imediata das informagdes importantes sobre o medicamento
utilizado, exigindo postura ativa do consumidor, além de dele exigir o consumo de dados de
internet, ter internet, ter um dispositivo eletronico disponivel a todo momento. Muitas pessoas
ndo terdo acesso as informacbes sobre o medicamento (por exemplo, moradores de
comunidades isoladas ou sem infraestrutura de rede de internet). A medida é contraria a
democratizacdo da informacdo. Para aqueles individuos que tém acesso ao meio digital, as
informacdes da bula ja estdo disponiveis na internet atualmente. O que a proposta faz é retirar
de grande parte da populagdo o acesso a tal informacdo, ao limita-la a um Unico meio de acesso
(digital)"

"Exclusdo digital"

“Muitas pessoas no nosso pais ndo tém acesso a internet e dificultara a consulta a bula. O
interessante seria se os médicos imprimissem as receitas em vez de usar caligrafias que eles
proprios ndo entendem ou seja ndo sabem o que prescreveram, nem a dosagem dos
medicamentos."

4. ANALISE TECNICA DAS CONTRIBUICOES

A analise técnica das contribuicdes revela diferentes perspectivas sobre a
transicdao da bula impressa para a bula digital. Destaca-se especialmente o contraste
entre as opinides e expectativas da industria farmacéutica e dos outros grupos
interessados, como os cidad3dos, defensores do consumidor, profissionais de saude,
pesquisadores, associacdes de profissionais, e a industria grafica. Cada um desses grupos
tem suas proéprias preocupacdes, prioridades e visGes sobre os impactos da proposta.
Portanto, ao analisar as contribuicbes desses diferentes segmentos individualmente,
pode-se obter uma compreensdo mais completa das implicacdes dessa mudanca
proposta e identificar possiveis areas de convergéncia e divergéncia entre as partes
interessadas.

Cabe destacar que as sugestdes de alteragdes textuais serdo debatidas na secao
6.1 deste relatdrio, apds a andlise do mérito técnico das contribuicdes em relacado a
proposta em questdo e da construcdo e selecdo de possiveis cendrios para a
implementacdo da bula digital. Este procedimento garante que todas as perspectivas
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sejam consideradas de forma equitativa, permitindo que as decisGes sejam
fundamentadas em uma compreensao abrangente de cenarios e ponderada das diversas
opinides apresentadas por diferentes grupos de interessados.

4.1. Avaliagao geral da receptividade da proposta

O Quadro 4 apresenta os argumentos em apoio a ado¢do da bula digital como
uma alternativa viavel a bula impressa, mas destacando-se argumentos e ponderacdes
sobre as questdes de seguranca, acessibilidade e sustentabilidade. A razdo de seguranca
ressalta a necessidade de tecnologias adequadas para evitar falsificagGes, o que sugere
uma preocupac¢dao legitima com a autenticidade das informagbes fornecidas. A
acessibilidade é destacada como uma vantagem significativa da bula digital, oferecendo
nao apenas acesso facil as informagdes, mas também recursos adicionais, como audio,
video e imagens, para melhorar a compreensdo. Além disso, a preocupagcdo com o0s
custos e a sustentabilidade é abordada, indicando uma consciéncia crescente sobre a
reducdo do desperdicio de papel e o impacto ambiental.

Quadro 4. Resumo dos argumentos a favor da bula digital

Razoes de Algumas contribuicdes destacam a necessidade de seguranga e confiabilidade,
seguranca sugerindo a utilizagdo de tecnologias como blockchain para evitar falsificagdes.

Argumentos a favor da bula digital mencionam a facilidade de acesso a informagdes
Acessibilidade  por meio eletrénico, além de recursos adicionais, como audio, video ou imagens,
que podem melhorar a compreensdo das informacdes pelos consumidores.

Custos e Alguns participantes apontam para a redu¢do de custos e o impacto positivo no
sustentabilidade meio ambiente ao reduzir o uso de papel.

O Quadro 5 destaca os argumentos em defesa da manutencdo do formato
tradicional de bula. Aqui, os defensores da bula impressa enfatizam principalmente o
acesso universal, a credibilidade e confiabilidade, e as preocupacdes com a exclusdo
digital. O acesso universal é considerado essencial para garantir que todas as pessoas,
incluindo aquelas sem acesso a internet ou dispositivos eletrénicos, possam obter
informacdes essenciais sobre medicamentos. A credibilidade e confiabilidade da bula
impressa sdo vistas como vantagens, pois sdo percebidas como menos suscetiveis a
manipulacdes ou problemas técnicos. Além disso, as preocupacdes com a exclusdo
digital levantam questGes importantes sobre a equidade no acesso a informacdo e a
saude, destacando os desafios que a transicao para o digital pode apresentar para certos
grupos da populacao.
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Quadro 5. Resumo dos argumentos a favor da manuteng¢do da bula impressa.

Muitos argumentam que a bula impressa é essencial para garantir o acesso
Acesso universal  universal as informacgGes, especialmente para pessoas sem acesso a internet ou
dispositivos eletronicos.

Credibilidade e Alguns defendem que a bula impressa é mais confidvel e menos suscetivel a
confiabilidade manipulagdes ou problemas técnicos.

Preocupagdes Ha preocupacdes de que a transicao para a bula digital possa excluir certos grupos
com a exclusdo da populagdo que ndo tém acesso a tecnologia ou habilidades digitais.
digital

O Quadro 6 oferece solugdes intermedidrias para abordar as divergéncias entre
os defensores da bula digital e os da bula impressa. As propostas sugerem uma
coexisténcia de ambos os formatos ou a implementacdo de uma opc¢do facultativa,
permitindo que os consumidores escolham entre a bula impressa e digital. Essas
propostas reconhecem aimportancia de atender as necessidades e preferéncias variadas
dos consumidores, oferecendo flexibilidade e escolha. A coexisténcia de ambos os
formatos pode ser vista como uma abordagem pragmatica para garantir que as
vantagens de cada formato sejam maximizadas, enquanto a opg¢ao facultativa oferece
aos consumidores a liberdade de escolha, respeitando suas preferéncias individuais.

Quadro 6. Propostas intermedidrias.

Coexisténcia de Contribuigdes sugerem a coexisténcia da bula impressa e digital para garantir que
ambos os formatos  os consumidores tenham opg¢des de escolha.

A ideia de tornar a bula digital opcional, permitindo que os consumidores
Opcdo facultativa  escolham entre os formatos impresso e digital, também é mencionada como uma
solucdo intermediaria.

A analise dos dados apresentados no Quadro 4 ao Quadro 6 destaca a
complexidade das questdes relacionadas a adocdo da bula digital versus a manutencao
da bula impressa. Enquanto os defensores da bula digital argumentam em favor de sua

acessibilidade e eficiéncia, os defensores da bula impressa destacam preocupac¢Ges com
a exclusao digital e a credibilidade das informagdes. As propostas intermediarias
oferecem caminhos possiveis para conciliar essas visdes divergentes, reconhecendo a
importancia de encontrar solucdes que atendam as necessidades de diferentes grupos
de consumidores. Em ultima analise, a discussao sobre a transi¢ao para a bula digital
envolve consideracdes complexas e requer um equilibrio cuidadoso entre inovacao,
acessibilidade e equidade.
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Avaliagao técnica da receptividade geral da proposta de implementacao de bula
digital

De forma geral, as contribui¢cdes recebidas evidenciam uma polarizagdo entre os defensores da
bula digital e os da bula impressa, cada um enfatizando aspectos como seguranca, acessibilidade,
credibilidade e exclusdo digital. No entanto, as solu¢des intermedidrias propostas oferecem uma
abordagem equilibrada para conciliar essas visdes divergentes. Tanto a coexisténcia de ambos
os formatos quanto a op¢do facultativa permitem que os consumidores escolham o formato de
bula que melhor atenda as suas necessidades e preferéncias individuais. Essas alternativas
intermedidarias parecem ser as mais adequadas, pois acomodam questdes relevantes levantadas,
proporcionando flexibilidade e escolha aos consumidores. Nesse sentido, o contexto
apresentado serd considerado na sec¢ao 5 deste relatério, onde serdo elaborados os possiveis
cenarios para a regulamentacdo das bulas digitais.

4.2. Avaliacdao em bloco das contribui¢cdes, segmentado por grupos de interessados

Considerando a variedade de interpretacbes entre os diversos atores
envolvidos, optou-se por conduzir a avaliacdo das contribui¢cdes de forma segmentada.
Isso permitird a obtencdo de uma compreensao mais profunda das diversas perspectivas
apresentadas. E relevante ressaltar que as indUstrias afetadas, especialmente as graficas
e farmacéuticas, tém adotado posicoes distintas em relacdo a adocdo exclusiva da bula
digital em detrimento da impressa.

Diante desse cendrio, optou-se por organizar as avaliacdes das contribuicdes
em blocos distintos, de acordo com o perfil dos responsaveis pela contribuicdo. Essa
abordagem permitird compreender melhor as diferencas de opinido, dando peso as
informacgdes fornecidas por grupo e considerando também os interesses econdmicos
envolvidos.

4.2.1. Cidadao

Uma pesquisa do Instituto DataFolha revelou que a maioria dos brasileiros
considera a bula impressa de medicamentos importante, apesar do avanc¢o da Anvisa em
direcdo as bulas digitais. Dos 2.007 entrevistados, 84% afirmaram que a bula impressa é
importante ou muito importante. A pesquisa também destacou que 84% preferem ter a
bula em papel ou em ambos os formatos (papel e digital). Além disso, aproximadamente
66% dos entrevistados relataram problemas de acesso a internet em seus smartphones
ou falta do dispositivo para acessar a bula online. A maioria (83%) acredita que a falta da
bula em papel pode resultar em problemas de salde para familiares ou amigos. Em
relacdo a perda do direito a bula impressa, 81% dos entrevistados discordam dessa
medida. Segundo dados do IBGE, cerca de 40 milhdes de brasileiros enfrentam
complicacdes de acesso, seja devido a qualidade do sinal, do aparelho ou a dificuldade
de manuseio de dispositivos eletronicos (19). Cabe ressaltar que a pesquisa Datafolha foi
patrocinada pela Associacdo Brasileira da Industria Grafica - ABIGRAF, cuja pagina oficial
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descreve sua missdo como a lideranca, integracdo e representacdo do setor grafico,
valorizando a comunica¢ao impressa e promovendo o desenvolvimento de seus
associados e demais partes interessadas. Sua visdo é unir, fortalecer e expandir o setor
grafico brasileiro, interagindo de forma sustentdvel com outros setores da cadeia
produtiva (18). Portanto, é importante considerar que se trata de uma associacdo que
representa empresas com interesses econdmicos que poderiam ser afetados
negativamente pela implementacao das bulas digitais.

Com base nas contribui¢des recebidas durante a Consulta Publica, foi observada
uma notdvel rejeicdo a proposta por parte dos consumidores. Essa rejeicdo pode ter sido
influenciada pela disseminacdo de informacdes imprecisas sobre o propdsito da
proposta por meio da internet e das redes sociais, como ja discutido anteriormente.
Houve uma énfase equivocada na ideia de que o paciente seria diretamente afetado, o
gue ndo corresponde ao conteldo apresentado na Consulta Publica. O documento
submetido previa a implementacdo da bula digital em substituicdo a bula impressa
somente em situa¢cGes em que o os pacientes ndo tém acesso as bulas, como é o caso
dos medicamentos de uso restrito ao ambiente hospitalar. Ademais, os
estabelecimentos de saude afetados pela proposta poderiam requerer a bula impressa
sempre que entenderem necessario, conforme se observa na transcri¢cdo abaixo.

“Art. 18. Para os medicamentos que terdo apenas o formato de bula digital, a
implementacdo sera feita por fases, conforme descrito a seguir:

| — Fase 1: Abrangerd, unicamente, amostras gratis e os medicamentos destinados
exclusivamente ao uso em ambiente hospitalar, clinicas, ambulatdrios e servigos de
ateng¢do domiciliar, exceto farmacias e drogarias.

(...)

Art. 22. Para os medicamentos autorizados a suprimirem as bulas impressas da
embalagem, deve haver garantias de que a bula fisica esteja disponivel sempre que
solicitada pelo estabelecimento de saude, seja por meio de impressdo ou do envio
de bula avulsa.” (grifo nosso). (7)

No entanto, é crucial destacar a pertinéncia das contribui¢des dos usuarios no
contexto pds-consulta publica, em que se busca consolidar as contribuicdes recebidas
de diferentes interessados: ha um intenso contraste entre a manifestacdo dos cidadaos
e a da industria farmacéutica.

Como serd discutido mais adiante na secdo 4.2.6, parte da industria tem
defendido a isencdo da obrigacdo de fornecer a bula impressa, mesmo mediante
solicitacdo ativa do estabelecimento de saude. Além disso, parte da industria
farmacéutica também busca a ampliacdo do uso da bula digital para medicamentos
disponibilizados diretamente aos consumidores, como os de uso crénico e os
medicamentos isentos de prescri¢cdo. Alguns propdem que, mesmo em tais cendrios, as
bulas impressas ndo sejam disponibilizadas mediante solicitacdo, sugerindo alternativas
como a busca de informacbes da bula por meio do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC).
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Com o objetivo de compreender melhor as principais questdes levantadas por
diversos segmentos da populagdo, foi realizada uma analise consolidada das
contribuigGes anteriores sobre o tema. As opinides expressas refletem uma ampla gama
de preocupagdes legitimas, desde o acesso a informacgdo até questdes de seguranga,
sustentabilidade e inclusdo social. Para fornecer uma visdao abrangente dessas questdes,
é apresentado a seguir um quadro resumindo e categorizando as principais
consideracgdes levantadas pelas contribuicdes.

Quadro 7. Principais Consideracdes sobre Bulas Impressas e Digitais feitas por cidaddos

e Preocupagdo com a exclusdo digital devido a falta de acesso a internet e
Acesso 3 familiaridade com tecnologia.
Informagdo e Importancia de garantir que todos tenham acesso as informagdes sobre
medicamentos, independentemente do meio.

Seguranca e e Desconfianga em relagdo a precisao e integridade das bulas digitais.
Confiabilidade e Percepcdo de que a bula impressa é mais confidvel e conveniente.

o Defesa da manutengdo de ambas as opgdes de bulas, impressa e digital.
e Importancia de oferecer escolha aos consumidores para atender as suas

Necessidade de preferéncias e necessidades.

Opg¢des Multiplas e Sugestdo de totens em farmacias para a impressao de bulas como uma
alternativa interessante para atender aos interesses da populagdo e da
industria.

e Preocupagdo com o aumento do consumo de energia e geragao de
Impacto Ambiental residuos eletrénicos com a transi¢do para bulas digitais.
e Sustentabilidade e Necessidade de encontrar um equilibrio entre as versdes impressa e
digital para minimizar o impacto ambiental.

Seguranga do e Risco a seguranca do paciente ao retirar a bula impressa.

Paciente e e Preocupagdo com a transferéncia da responsabilidade pela compreensdo
Responsabilidade adequada das informag6es dos medicamentos para o consumidor.
Democratizacio da e  Manutengdo da bula impressa como forma de garantir a democratizagdo
Informacgo e do acesso a informagdo sobre medicamentos.

Inclus3o Social e Risco de exclusdo social devido a retirada das bulas impressas.
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Avaliacao técnica das contribuigdes dos cidadaos

A andlise das contribuicGes revela uma resisténcia consideravel por parte dos consumidores em
relacdo a utilizacdo das bulas digitais em substituicdo as bulas impressas. Esta resisténcia é
possivelmente alimentada por informagdes imprecisas disseminadas nas redes sociais sobre a
amplitude da proposta de regulamentacao da dispensa de bulas impressas submetida a Consulta
Pudblica. No entanto, é importante reconhecer que as preocupagbes expressas pelos
consumidores sao legitimas, especialmente quando consideramos as contribuicdes da industria
farmacéutica. Esta induUstria busca expandir o uso das bulas digitais para medicamentos
acessiveis a populacdo em geral, um aspecto que ndo estava inicialmente contemplado na
proposta. Dentre as preocupacgdes levantadas, destacam-se questées relacionadas ao acesso a
informacdo, seguranca, sustentabilidade, responsabilidade e inclusdo social. Uma sugestdo
notdavel é a proposta de disponibilizacao de totens em farmdcias para consulta e impressao local
das bulas. Isso ofereceria aos consumidores uma alternativa conveniente e acessivel para acessar
as informacgdes necessdrias. Nesse sentido, o contexto apresentado serd considerado na se¢do 5
deste relatdrio, onde serdo elaborados os possiveis cenarios para a regulamentacdo das bulas
digitais.

4.2.2. Defesa do consumidor

Orgdos como o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC, a Fundac3o
Procon SP e a Defensoria Publica da Unido desempenham papéis essenciais na protecdo
dos interesses dos consumidores. Suas contribuicdes, descritas nos Quadros 8 ao 11
abrangem diversas questdes, incluindo a promogao da inclusdo das bulas digitais como
opg¢ao complementar, apontamentos sobre diferencas entre bases de dados, a adoc¢ao
progressiva das mudancas e a protecao dos grupos mais vulneraveis durante o processo
de transicdo. Essas propostas ressaltam a importancia de considerar as necessidades e
os direitos dos consumidores ao longo desse processo.

Quadro 8. Contribuigdes do Instituto de Defesa de Consumidores - IDEC

e  Garantir acesso a informagdo para consumidores
com acesso limitado a internet.

e Prevenir prejuizos decorrentes da auséncia de
bulas impressas.

e  Enfatizar o uso correto de medicamentos.

Destacar que as bulas digitais devem ser
uma opgao adicional, ndo exclusiva, para
facilitar o acesso as informacdes pelos
consumidores.

dessas plataformas.

Esclarecer as diferengas entre as bases e  Garantir transparéncia e compreensdo do projeto-
de dados existentes e as propostas no piloto.
projeto-piloto, bem como a alimentagdo e Facilitar a alimentacdo de informac&es nas

plataformas.

Ajustar a redagdo do dispositivo legal .
para torna-lo mais claro e alinhado com .
os objetivos transitdrios da norma.

Melhorar a clareza e a eficacia do dispositivo legal.
Limitar a dispensa da bula impressa a um grupo
especifico de medicamentos.




Garantir a manutencgdo do Bulario
Eletronico pela ANVISA e
disponibilizagdo das informagdes
eletrénicas como dados abertos de
acesso livre.

Assegurar a continuidade do Bulario Eletronico.
Promover a acessibilidade para todos, incluindo
pessoas com deficiéncia.

22

Realizar uma avaliagdo detalhada dos
impactos da transigdo para bulas
digitais, considerando as desigualdades
de acesso a internet.

Identificar e mitigar os impactos negativos da
transigdo.
Garantir equidade no acesso a informagao.

Realizar uma analise de impacto
regulatério e envolver a participagdo
popular na decisdo sobre a
implementacdo completa do projeto-
piloto.

Embasar a decisdo em evidéncias e consulta
publica.

Garantir a participacdo dos interessados na
definicdo do projeto.

Garantir a conformidade com a Lei Geral
de Protecdo de Dados (LGPD) e a
protecdo da privacidade dos usudrios
nas bulas digitais.

Respeitar a legislacdo de protecdo de dados e a
privacidade dos usuarios.

Manter uma fiscalizagdo constante das
plataformas de informagdes eletrénicas
pela ANVISA para garantir sua
idoneidade e bom funcionamento.

Assegurar a qualidade e confiabilidade das
informacdes disponibilizadas.
Prevenir abusos e irregularidades.

Quadro 9. Contribui¢des da Fundagdo Procon SP

Facilitar o entendimento do consumidor,
especialmente em relagdo a termos técnicos e em

Redigir as informacdes eletronicas
sobre produtos em linguagem didatica,

de facil compreensao.

outro idioma.

Ajustar o processo de implementacgdo
das informacdes eletronicas sobre
produtos para contribuir para a
seguranca do paciente.

Garantir a eficacia e a seguranga no uso de
medicamentos.

Incluir um plano de contingéncia para
casos de indisponibilidade das
informacdes eletrbnicas sobre
produtos.

Assegurar o acesso as informagdes mesmo em
situagGes de falha tecnoldgica.

Fornecer instrugdes basicas para o uso
do cédigo QR ou mecanismo digital
equivalente diretamente na
embalagem do medicamento e em
lingua portuguesa.

Garantir que o consumidor tenha acesso facil as
instrucdes de uso.
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Implementar as informagdes
eletronicas sobre produtos de forma
gradual, garantindo que as bulas
impressas estejam disponiveis quando
solicitadas.

Assegurar que os consumidores tenham acesso as
bulas impressas, caso prefiram.

Garantir o direito a escolha do consumidor em
relagdo ao formato da bula.

Notificar a Anvisa sobre o inicio do uso
da bula digital e a remogao das bulas
impressas com antecedéncia de 30
dias.

Proporcionar um prazo adequado para a adequagdo
das empresas e para garantir o cumprimento das
exigéncias legais.

Garantir que as empresas
farmacéuticas realizem campanhas de
esclarecimento sobre a
implementacdo da bula digital.

Promover o entendimento e a aceitagdo por parte
dos consumidores sobre a mudanca para o formato
digital.

Inserir disposi¢cdes que assegurem a
disponibilidade da bula fisica sempre
que solicitada, mesmo para
medicamentos exclusivamente em
formato digital.

Garantir o acesso as informagdes para todos os
consumidores, independente do formato de
preferéncia.

Quadro 10. Contribui¢bes da Defensoria Publica da Unido

Implementar medidas para garantir
que a transi¢do para bulas digitais ndo
exclua grupos vulneraveis e assegurar
0 acesso a informacgao sobre
medicamentos.

Minimizar o risco a satide causado pela exclusado
digital e garantir que todos os grupos tenham acesso
as informag0es necessarias.

Considerar estratégias para mitigar as
consequéncias negativas da exclusdo
digital durante a transi¢do para bulas
digitais.

Desenvolver solucGes para reduzir as barreiras de
acesso a informacgédo, especialmente para os grupos
mais vulneraveis.

Promover campanhas de
conscientizagdo e capacita¢do sobre o
uso de bulas digitais, visando a
inclusdo digital.

Capacitar os consumidores para utilizar as novas
tecnologias de forma eficaz, garantindo que todos
possam se beneficiar das bulas digitais.

Manter alternativas acessiveis para
grupos que enfrentam dificuldades
com a tecnologia, como bulas
impressas sob demanda.

Garantir que as opg¢des tradicionais de informacgéo
estejam disponiveis para aqueles que ndo
conseguem acessar as bulas digitais.

Além das contribuicbes mencionadas, a Geréncia-Geral de Medicamentos
recebeu a Recomendacdo n? 6926581/DPGU-DNDH (SEI n2 2870097) da Defensoria
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Publica-Geral da Unido, que foi registrada no processo SEI! Anvisa n2
25351.908618/2024-46. Como forma de transparéncia ao processo regulatério, as
contribui¢cGes e a resposta da unidade técnica da Anvisa estdo sendo apensadas a esse
relatério (ANEXO). Na referida recomendacgao, destaca-se a interpreta¢do do texto da
Lei, nos seguintes termos:

“Diante do panorama delineado com base nas pesquisas mencionadas,
ndo ha duvida de que a transi¢do total para bulas digitais de medicamentos pode
agravar a exclusdo digital e dificultar o acesso a informagdo essencial sobre
medicamentos para os grupos mais vulneraveis, implicando em risco a saude.

Importante ainda registrar que o § 42 do artigo 32 da Lei n2 11.903/2009, de
11 de maio de 2022, estabelece que:

§ 42 A inclusdo de informagdes em formato digital pelo 6rgdo de vigilancia
sanitaria federal competente ou pelo detentor do registro do produto em
formato Unico ndo substituira a necessidade da sua apresentagdo também
em formato de bula impressa, com todas as informagdes necessarias em
conformidade com a regulamentacgdo do 6rgao de vigilancia sanitaria federal,
observado idéntico conteudo disponivel digitalmente, inclusive em relagdo
as normas de acessibilidade para as pessoas com deficiéncia.

Por suavez, 0 §52 do artigo 32 do mesmo diploma legislativo estabelece que:
§ 52 A autoridade sanitaria podera definir quais medicamentos terdo apenas
um formato de bula. Da interpretagdo sistematica dos §42 com o §59 se
depreende que, para os medicamentos que terdo apenas um formato de
bula, esse formato sera o fisico, considerando a disposi¢do expressa do §4¢
da Lei 11.903/2009.

Nesse contexto, entendemos que a manutengao da bula fisica é crucial
para garantir ndo apenas a coeréncia sistémica das disposi¢cdes normativas, mas para
garantir o acesso a informacdo de saude de forma equitativa e inclusiva. Ainda que a
disponibilizacdo digital das informacgGes seja uma medida relevante para modernizar
os processos e facilitar o acesso a informag6es adicionais, ndo pode ser considerada
uma substituicdo completa e adequada a bula impressa.” (destaque do original).

Sobre a suposta ilegalidade na interpretacdo do texto normativo, que foi
apontada também em outras contribuicdes, cabe destacar que, em que pese as questdes
semanticas e de divergéncias de interpretacao, a intencao do legislador, conforme se
observa no Projeto de Lei n° 3846/2021, a exemplo do excerto abaixo, é de reduzir o uso
de material impresso.

“No médio e no longo prazo, a medida que a populagdo se acostume a empregar a
bula digital, outras vantagens se tornardo evidentes: a bula em papel findara por
tornar-se desnecessaria, podendo eliminar um fator de custo dos medicamentos e
baratear seu preco final. Além disso, haverd uma consideravel redu¢do no consumo
de papel e tinta, no acimulo de residuos sélidos e na poluicdo ambiental. De acordo
com dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, no ano de 2020
foram comercializadas no Brasil mais de 374 milhGes de apresentagdes de
medicamentos, em caixa ou frasco. Ou seja, mais de 374 milhGes de bulas, que
consumiram numero correspondente de folhas de papel e um volume expressivo de
tinta, foram descartados, dos quais somente uma pequena parcela haverd sido
reciclada, o restante indo dar aos aterros sanitarios ou lixdes. Somente este ja seria
um argumento eloquente em favor da bula digital, que, por todas as razdes expostas,
deveria comegar a ser adotada no Brasil o mais cedo possivel” Projeto de Lei n°
3846/2021. (10)
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Por fim, a Defensoria Publica da Unido, por meio da Defensora Nacional de
Direitos Humanos e da Defensora Regional de Direitos Humanos do Estado do Rio de
Janeiro, recomendou, caso o processo de regulamentagao seguisse, ajustes na redagao
da minuta da Resolugdo que trata da transi¢ao de bulas fisicas para digitais, destacando

os pontos elencados no Quadro 11, a seguir.

Quadro 11. Consideragdes da Defensoria Publica da Unido por meio do documento Recomendagdo n?
6926581/DPGU-DNDH (SEI Anvisa n® 2870097)

Exclusdo Digital e
Acessibilidade

A transicdo total para bulas digitais pode
agravar a exclusao digital, especialmente
entre grupos vulneraveis. E crucial
garantir a acessibilidade das bulas digitais,
incluindo suporte para tecnologias
assistivas e formatos alternativos para
pessoas com deficiéncia visual.

Garantir que todos os usuarios,
incluindo os mais vulneraveis,
tenham acesso as informacoes
essenciais sobre medicamentos,
independentemente do formato da
bula.

Padrdes de
Conectividade e
Disponibilidade de
Internet

Deve-se considerar as disparidades
regionais e socioecondmicas no acesso a
internet, incluindo qualidade e
confiabilidade da conexdo, especialmente
em dreas rurais e comunidades de baixa
renda.

Levar em conta as dificuldades de
acesso a internet em diferentes
regiGes e grupos socioeconémicos,
garantindo equidade no acesso as
informacGes sobre medicamentos.

Desafios na
Implementacdo
Técnica

Questdes como interoperabilidade de
sistemas, compatibilidade com diferentes
dispositivos e legibilidade do cdodigo QR
em diferentes embalagens devem ser
consideradas.

Assegurar que a implementacdo das
bulas digitais seja tecnicamente
vidvel e eficaz, garantindo que os
usuarios possam acessar as
informacdes de forma adequada.

Seguranga e
Protecdo de Dados

E fundamental abordar questdes de
seguranca e protecdo de dados para
garantir a privacidade das informacgdes
dos pacientes e conformidade com
regulamentag¢des como a LGPD.

Proteger a privacidade dos pacientes
e garantir que suas informagoes
estejam seguras e protegidas contra
acesso nao autorizado ou violagdes
de privacidade.

Garantia de Acesso
e Equidade

Todas as informacgGes essenciais sobre os
medicamentos devem estar disponiveis e
acessiveis a todos os usuarios,

independentemente do formato da bula.

Assegurar que todos os usuarios
tenham acesso as informacoes
necessarias para o UsO seguro e
eficaz dos medicamentos,
promovendo equidade no acesso a
saude.

Responsabilidades
e Fiscalizacao

Devem ser estabelecidas claramente as
responsabilidades das partes envolvidas
na implementacao das bulas digitais, com
mecanismos eficazes de fiscaliza¢do e
monitoramento para garantir o
cumprimento das regulamentacgdes e a
qualidade das bulas digitais
disponibilizadas aos usuarios.

Estabelecer um sistema claro de
responsabilizacdo e fiscalizagcdo para
garantir que as bulas digitais
atendam aos padrdes de qualidade e
seguranca exigidos, protegendo os
direitos dos consumidores.
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Avaliagao técnica das contribuicdes de 6rgaos de defesa do consumidor

As contribui¢cdes do IDEC, da Fundagao Procon SP e da Defensoria Publica da Unido destacam
preocupacoes e recomendacbes importantes para garantir a eficacia, seguranca e acessibilidade
das informages sobre medicamentos no novo formato digital de bulas. O IDEC propde que as
bulas digitais sejam uma opg¢ao adicional, ndo exclusiva, enfatizando a importancia do acesso a
informacdo e a necessidade de esclarecer diferencas entre bases de dados. A Fundagao Procon
SP destaca a importancia de redigir informacdes de forma didatica, garantindo seguranga do
paciente e incluindo planos de contingéncia. A Defensoria Publica da Unido ressalta a
necessidade de medidas para evitar a exclusdo de grupos vulneraveis, propondo estratégias de
conscientizacdo e alternativas acessiveis. Essas contribui¢des refletem preocupacdes legitimas
em garantir uma transicao equitativa, segura e acessivel para as bulas digitais, assegurando que
todos os consumidores tenham acesso as informacdes essenciais sobre medicamentos,
independentemente do formato da bula. Em conjunto com as demais contribuicGes, o contexto
apresentado sera considerado na segdo 5 deste relatério, onde serdo elaborados os possiveis
cenarios para a regulamentacdo das bulas digitais.

4.2.3. Profissionais de saude, pesquisadores e associagdes de profissionais.

As contribuicdes de profissionais de salde, pesquisadores e associacdes de
profissionais desempenham um papel importante na avaliagdo da proposta de transi¢cao
das bulas impressas para as bulas digitais. A experiéncia pratica desses especialistas
oferece uma base para analisar a seguranca do paciente, a eficdcia das informacdes e a
integracdo nos sistemas de saude. Suas contribuicdes sdo fundamentais para garantir
qgque informacbes sobre medicamentos estejam acessiveis, promovendo uma
compreensao adequada pelos pacientes e uma pratica clinica mais segura.

Quadro 12. Contribuicées de pesquisadores e membros da comunidade cientifica

s S s

A bula fisica garante o acesso as

Muitas pessoas ndo tém acesso a informagdes essenciais sobre
.. internet, especialmente em regides medicamentos para todos os
Manter a bula fisica . .
remotas ou com pouca segmentos da populag¢do, incluindo
infraestrutura digital. aqueles que ndo tém acesso a
internet.

Permitir a consulta digital
complementa a disponibilidade da
informacdo, atendendo as
necessidades de diferentes perfis
de usuarios, além de ser uma
medida ambientalmente mais
sustentavel.

Facilita o acesso as informacGes para
Oferecer opgéo de aqueles que preferem ou tém
consulta digital facilidade com dispositivos
eletrénicos.




Adaptar bulas em
Libras e formatos
acessiveis

Elimina barreiras linguisticas para
usudrios surdos ou com deficiéncia
visual.

Garante que todos os pacientes,
independentemente de suas
necessidades especificas, tenham
acesso as informacgdGes sobre
medicamentos de forma
compreensivel e inclusiva.
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Incluir QR Code nas
bulas fisicas

Facilita o acesso rapido e
conveniente a informagGes
adicionais via dispositivos
eletronicos.

O QR Code permite uma transi¢do
suave entre o formato fisico e
digital, fornecendo mais
informag0es aos usuarios
interessados sem excluir aqueles
que preferem a bula impressa.




Oferecer a bula digital como
uma opg¢ao adicional, em vez
de substituir completamente a
bula impressa.

Ainclusdo de bulas digitais pode
proporcionar acesso instantaneo as
informagdes sobre medicamentos.

Quadro 13. Contribui¢des dos profissionais de saude, incluindo hospitais

A bula digital pode oferecer conveniéncia e acesso rapido as
informagdes, mas é importante garantir que a bula impressa continue
disponivel para aqueles que preferem ou dependem desse formato.
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Facilidade de Para garantir que todos os usuarios possam compreender as
Acesso a Implementar estratégias informagdes dos medicamentos, é necessario considerar estratégias
Informagdo adicionais para garantir a Pessoas com dificuldades de leitura adicionais, como a inclusdo de recursos visuais ou opgdes de leitura
compreensao, especialmente podem enfrentar desafios ao usar bulas assistida.
para aqueles com limitagées de  digitais. Diferenciagdo entre dados clinicos e informagGes especificas do
leitura. produto permite uma compreensdo mais clara e precisa das
informacoes contidas na bula.
- L Embora a bula digital ofereca beneficios ambientais ao reduzir o
- . A transi¢ao para bulas digitais pode . .
Impacto Fornecer uma versao resumida o consumo de papel, é importante garantir que aqueles que dependem
. . . reduzir significativamente o consumo de . . . o -
Ambiental impressa junto com a bula o o . da bula impressa ainda tenham acesso as informagdes essenciais.
o L papel, contribuindo para praticas mais - . . L
Positivo digital. o Oferecer uma versao resumida impressa pode equilibrar os beneficios
sustentaveis. ) . - ‘s
ambientais com a acessibilidade para todos os usuarios.
Recursos visuais podem melhorar a Ainclusdo de videos explicativos pode ser uma maneira eficaz de
Compreensiio Garantir que as bulas digitais compreensdo sobre o uso adequado dos garantir que as informacgGes dos medicamentos sejam compreendidas
Ampliada incluam recursos como videos medicamentos, especialmente para por uma variedade de usudrios, independentemente das habilidades

explicativos.

aqueles que se beneficiam de elementos
visuais.

de leitura ou compreensado. Isso pode ser especialmente util para
pessoas com deficiéncias visuais ou auditivas.

Exclusdo Digital

Manter a bula impressa como
uma opgdo para garantir
acessibilidade.

A dependéncia exclusiva da bula digital
pode excluir pessoas sem acesso a
tecnologia ou habilidades digitais,
especialmente idosos e aqueles em

condi¢Ges socioeconOmicas desfavoraveis.

E fundamental garantir que a transicdo para bulas digitais ndo exclua
aqueles que dependem da bula impressa devido a falta de acesso a
tecnologia ou habilidades digitais. Oferecer a bula impressa como uma
opc¢ao adicional pode garantir que todos os usudrios tenham acesso as
informacdes essenciais sobre medicamentos.

Implementar programas de
alfabetizacdo digital para
promover a inclusdo.

Programas de alfabetizacdo digital podem
ajudar a reduzir as disparidades no acesso
a tecnologia e garantir que todos tenham
a habilidade de acessar informacdes

digitais, incluindo bulas de medicamentos.

Investir em programas de alfabetiza¢do digital pode ajudar a superar
as barreiras de acesso a tecnologia, garantindo que todos os usuarios
possam se beneficiar das bulas digitais e outras fontes de informacdo
online. Isso pode ser especialmente importante para grupos
vulneraveis, como idosos e pessoas de baixa renda.
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Limitagdes de
Literacia Digital
e Analfabetismo

Desenvolver bulas digitais com
design acessivel e facil
compreensao.

Bulas digitais bem projetadas podem
ajudar a superar as limitagGes de leitura e
escrita, tornando as informagdes mais
acessiveis para todos os usuarios.

Garantir que as bulas digitais sejam projetadas com foco na
acessibilidade e na facilidade de compreensdo pode ajudar a superar
as barreiras relacionadas a literacia digital e ao analfabetismo,
garantindo que todos os usuarios possam acessar e entender as
informagdes dos medicamentos de forma eficaz.

Dependéncia

Fornecer opgdes alternativas
para acesso as informagdes dos
medicamentos.

A exclusdo da bula impressa pode criar
uma dependéncia excessiva da tecnologia,
deixando algumas pessoas vulnerdveis em
situagGes em que o acesso digital é
limitado.

Oferecer opgdes alternativas para acesso as informagdes dos
medicamentos, como uma vers3o impressa ou servigos de apoio
telefbnico, pode ajudar a mitigar o risco de dependéncia tecnoldgica e
garantir que todos os usuarios tenham acesso as informagdes
essenciais, independentemente das circunstancias.

Investimentos em infraestrutura de

Garantir acesso universal a tecnologia é fundamental para evitar a

Eletronicas
sobre Produtos
(PIEP)

como fonte confiavel de
referéncia sobre
medicamentos.

e confidvel. Permite a padronizagdo e
centralizagdo das informacgdes,
simplificando o acesso para profissionais
de saude e pacientes

Tecnoldgica
. . tecnologia podem ajudar a reduzir a exclusdo de grupos vulnerdveis e garantir que todos os usuarios
Investir em infraestrutura de . . .. . I ) ~
. . disparidade no acesso a internet e possam se beneficiar das bulas digitais e outras fontes de informacao
tecnologia para garantir acesso . . o . ) . . . . .
universal dispositivos digitais, garantindo que todos  online. Investir em infraestrutura de tecnologia pode ajudar a reduzir
’ tenham acesso as informagdes dos a lacuna digital e promover a igualdade de acesso as informagdes de
medicamentos. saude.
Preocupagdes foram levantadas sobre a Oferecer bulas digitais como uma opg¢do adicional pode abordar as
Considerar a inclusdo de bulas exclusdo de segmentos da populacgdo, preocupacGes com a exclusdo de grupos vulneraveis, garantindo que
digitais como uma opg¢ao como idosos e menos favorecidos, que todos tenham acesso as informagdes dos medicamentos,
adicional. podem ndo ter acesso a tecnologia independentemente do acesso a tecnologia. Isso pode ajudar a
Preocupacdes necessaria para utilizar a bula digital. promover a inclusdo e a equidade no acesso a salde.
Sociais o Desenvolver campanhas de conscientizagdo pode ajudar a promover
Campanhas de conscientizagdo podem ~ . . -
Desenvolver campanhas de . N uma compreensdo mais ampla sobre os beneficios das bulas digitais e
s ajudar a educar a populagdo sobre os . . ~ " ~
conscientizagdo sobre o uso e . S . incentivar a adogdo dessa pratica entre a populagdo. Isso pode
. . beneficios das bulas digitais e incentivar a o . ~ .
beneficios das bulas digitais. ~ . contribuir para reduzir as preocupag¢des sociais e promover uma
adogdo dessa pratica. . L
transigdo suave para as bulas digitais.
Facilita o acesso a informagdes essenciais
Portal de _ . .
o Propor a criagdo de um PIEP sobre medicamentos de forma eletronica
Informagdes

Garantir acesso rapido e confiavel a dados relevantes sobre
medicamentos, promovendo a seguranca e a eficdcia no seu uso.
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Modelo de
banco de dados
distribuidos

Defender um modelo de banco
de dados distribuidos para
facilitar o acesso as
informagdes reguladas.

Defesa de um modelo de banco de dados
redundante (mdultiplos pontos) para
facilitar o acesso as informacgGes
reguladas, aumentando a disponibilidade
e velocidade de acesso, e minimizando
riscos de falhas ou sobrecargas em
servidores.

Promover o acesso eficiente e seguro as informagdes reguladas sobre
medicamentos, garantindo sua disponibilidade e acessibilidade para
profissionais de salde e pacientes

Padronizagdo
global (GS1)
para cadigos QR

Utilizar a padronizagdo global
(GS1) para cédigos QR, visando
evitar problemas logisticos e de
adogdo por parte dos
fabricantes.

Padronizagdo global facilita a
interoperabilidade e compatibilidade
entre sistemas e dispositivos, evitando
problemas de implementacgdo e adogéo.
Adocdo do padrado GS1 assegura a
conformidade com normas internacionais
reconhecidas.

Garantir a eficiéncia e confiabilidade na utilizacdo de cédigos QR em
embalagens de medicamentos, promovendo a rastreabilidade e
seguranca dos produtos ao longo da cadeia de suprimentos.
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Quadro 14. Contribuigdes do Conselho Regional de Farmdcia do Estado de Séo Paulo

A manutencdo das bulas no formato
fisico é crucial para garantir que
todas as informagGes sobre os
medicamentos estejam disponiveis
para todos os pacientes,
independentemente do acesso a
internet.

Grande parte da populagdo
Manter bulas fisicas junto com  brasileira tem dificuldades de
opcao digital acesso a internet,

especialmente idosos.

Garante que os pacientes tenham

. " - Facilita o acesso rapido e conhecimento sobre como utilizar o
Incluir instrugdes bdsicas de . . o . ~
conveniente a informacg&es QR Code para acessar informagdes
uso do QR Code na S . L .
adicionais via dispositivos digitais, promovendo uma transicao
embalagem - -
eletrénicos. suave entre os formatos fisico e
digital.
Permite que as empresas se
Permitir inclusdo voluntaria de  Proporciona flexibilidade as adaptem gradualmente a
bula digital durante a empresas detentoras do implementacdo da bula digital, sem
implementacdo da fase 1 registro do medicamento. comprometer a disponibilidade da

bula fisica para os pacientes.

Analise técnica das contribui¢des de profissionais de satide, pesquisadores e
associagoes de profissionais

A contribuicdes de profissionais de salude, pesquisadores e associa¢des de profissionais revelam
preocupagoes e trazem recomendagdes importantes para a transi¢do das bulas impressas para
as bulas digitais. Esses especialistas destacam a necessidade de padronizagao e centralizagdo das
informacdes para garantir o acesso por pacientes e profissionais de saude as bulas digitais assim
como manter a bula fisica como uma opgao, mesmo que com contetdo resumido, especialmente
para aqueles sem acesso a internet, como idosos e pessoas em dareas remotas. Além disso,
sugerem a inclusdo de QR Codes nas bulas fisicas para acesso rapido a informagdes digitais e
adaptar bulas em formatos acessiveis, como Libras, para garantir a inclusdo de todos os
pacientes. As propostas também enfatizam a importancia de estratégias adicionais para garantir
a compreensdo das informacgdes, especialmente para aqueles com limita¢des de leitura e de
conhecimento, e a implementacdo de programas de alfabetizacdo digital para promover a
inclusdo. Em principio, todas as preocupagbes, exceto a promog¢do de campanhas, estavam
enderecgadas na proposta inicial de regulacdo submetida a Consulta Publica. Considerando o viés
necessdrio de protecdo e promogdo da saude publica inerente a esses profissionais, todas as
contribuigdes sao consideradas pertinentes e serdo consideradas na segao 5 deste relatério.
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4.2.4. Secretaria de Reformas EconOmicas — Ministério da Fazenda.

A Secretaria de Reformas EconOmicas posicionou-se favoravel a proposta,
porém, destacando a recomendagado para que a Anvisa aproveite o cenario experimental
do projeto para ponderar os custos e beneficios esperados com a implementacao da
nova norma.

Quadro 15. Recomendacgdes para a Transi¢do de Bulas Fisicas para Digitais: Secretaria de
Reformas Econémicas

A realizacdo de uma AIR seria
fundamental para uma
avaliagao completa dos custos e
beneficios da proposta,
garantindo uma tomada de
decisdo informada e
equilibrada.

A proposta pode gerar efeitos tanto
positivos quanto negativos sob o viés
Realizar uma Avaliagdo de concorrencial. Uma AIR permitiria
Impacto Regulatdrio (AIR) dimensionar e sopesar os custos e
beneficios derivados da adogdo
exclusiva de bulas digitais.

Analise técnica das ContribuigGes da Secretaria de Reformas Econ6micas

A contribuicdo da Secretaria de Reformas Econémicas destaca uma perspectiva favordvel a
proposta de implementac¢do de bulas digitais, porém, ressalta a importancia de uma Avaliagao
de Impacto Regulatério (AIR) para ponderar os custos e beneficios esperados dessa transigdo.
Este posicionamento enfatiza a necessidade de considerar os aspectos econ6micos envolvidos,
reconhecendo que a proposta pode impactar tanto positiva quanto negativamente o ambiente
concorrencial. Uma AIR permitiria uma andlise abrangente dos potenciais efeitos da adocdo
exclusiva de bulas digitais, levando em conta aspectos como os interesses econémicos da
industria farmacéutica e de empresas graficas. Cabe destacar que no texto da Consulta Publica,
esta prevista, na segunda fase, a realizagdo de uma Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR),
que levard em consideracdo os dados e informacBes obtidos na primeira fase, bem como a
conclusdo da AIR sobre a elaboragdo e fornecimento de bulas, também independente do seu
formato. Nessa seara, é essencial considerar, também, as diferencas de porte econémico dentre
as empresas farmacéuticas, que acarretam o cenario de apenas algumas possuirem recursos e
equipes dedicadas a tecnologia da informacdo, o que pode conferir a elas uma vantagem inicial
na implementacdo das bulas digitais em comparagdo com empresas de menor porte. Estas
ultimas podem enfrentar dificuldades para atender aos requisitos de seguranca da informacgao e
demais regulamentagbes necessarias para uma implementagdo eficaz, como por exemplo a
necessidade de cumprir o dispositivo legal que prevé a conversdo do contelddo das bulas em
audio ou video. Uma alternativa que poderia equilibrar a questdo é a disponibilizagdo de uma
plataforma Unica, conforme sugerido na minuta de regulamento submetida a Consulta Publica,
de acesso livre a todas as industrias, seja ela privada ou governamental, facilitando o acesso e
garantindo igualdade de condi¢des para todas as empresas no cumprimento das
regulamentacgdes relacionadas as bulas digitais.

Considerando o viés necessdrio de protecdo e promogao da saude publica inerente a esses
profissionais, todas as contribuicGes sdo consideradas pertinentes e serdo consideradas na se¢do
5 deste relatério.
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4.2.5. Industria grafica

Para compilar as informagdes foram segmentadas as contribuicdes
provenientes de entidades e empresas cujas atividades as caracterizassem como
relacionadas a empresas do setor grafico em sua razao social. Para tanto, utilizou-se
termos como Griafica, Editora, Industria, Equipamentos Graficos, Eficiéncia Energética,

Etiquetas, Rétulos e Formuldrios.

Embora poucos respondentes deste segmento tenham expressado apoio a
proposta em uma questdo especifica da Consulta Publica, observa-se, pelos comentarios
registrados em suas respectivas contribuicdes referentes as demais questdes, que na
verdade a posicdo era contrdria a retirada das bulas das caixas de medicamentos.

Ao analisar o contetdo das contribuicdes, observou-se que o posicionamento e
argumentos foram bastante coesos. No Quadro 16 sdo destacados os pontos levantados
por essas entidades e empresas, oferecendo uma visao abrangente das preocupacdes e
perspectivas da industria grafica diante da transicao para bulas digitais.

Quadro 16. Perspectivas e Preocupagdes da Industria Grdfica sobre a Transi¢do para Bulas
Digitais

Algumas vozes ressaltaram que a bula digital pode ser uma adigdo valiosa,
mas a bula impressa ainda é essencial devido a sua disponibilidade
imediata no momento da compra. Isso é especialmente importante para
aqueles que necessitam de informagdes sobre o medicamento de forma
rapida e sem depender de recursos digitais.

Importancia da bula
impressa na aquisicao
imediata de qualquer
produto

A falta de acesso a internet ou habilidades digitais limitadas foram citadas
como fatores negativos significativos em relacdo a adogdo exclusiva da
bula digital. Isso pode deixar muitos usuarios sem acesso as informacdes
vitais sobre medicamentos, especialmente os mais idosos e aqueles em
areas com cobertura de internet limitada.

Prejuizos para usuarios
sem acesso OU COM acesso
precario a mecanismos
digitais

A transicao exclusiva para bulas digitais pode ter impactos adversos na
industria grafica e em toda a cadeia produtiva associada a produgao de
bulas impressas. Isso inclui potenciais perdas de empregos e efeitos
econdmicos negativos em setores relacionados a impressao e distribuicdo
de materiais impressos.

Prejuizos para a industria
grafica e cadeia produtiva

A digitalizacdao pode excluir segmentos da populacdo que dependem do
acesso a impressao de bulas e outros documentos. Ainda ha uma lacuna
significativa em termos de acessibilidade digital, e é preciso considerar as
disparidades socioeconémicas que afetam o acesso a tecnologias digitais.

Limitagdes da digitalizacdo
em termos de
acessibilidade

Foi destacada a importancia de uma abordagem gradual e opcional em

Necessidade de uma
transicdo gradual e
opcional

relagdo a transi¢do para bulas digitais. A mudanc¢a ndo deve ser imposta
rapidamente, especialmente considerando as preocupag¢des com
acessibilidade e a dependéncia de muitos consumidores nas bulas
impressas.
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Muitas vozes expressam preocupac¢do com a possibilidade de que a
decisdo de abolir as bulas impressas seja tomada sem um amplo debate e
participagdo da sociedade. Alega-se que a medida poderia prejudicar a
populagdo e o consumidor, especialmente os mais vulneraveis e aqueles
com menos acesso a tecnologia.

Direito a informacgao e
participacdo da sociedade

Algumas contribuigdes ressaltam que a extingdo das bulas impressas ndo
resultaria em redugdo significativa de custos e questionam os beneficios

Impacto econdémico e reais da medida. Além disso, destacam que a industria de papel e celulose

social adota praticas sustentdveis, e que a substituicdo das bulas impressas
pelas digitais ndo teria um impacto positivo significativo no meio
ambiente.

E alegado um possivel conflito de interesses na implementacdo da
plataforma RIEP, uma vez que a plataforma seria criada por empresas

Conflito de interesse indicadas pela industria farmacéutica. Além disso, ha preocupagdes sobre
a seguranca das informagdes, dada a possibilidade de ataques de hackers
gue poderiam comprometer a vida e saude dos consumidores.

Andlise técnica das Contribuig6es da Industria Grafica

As contribuicGes apresentadas refletem uma variedade de preocupagdes relacionadas a
transicdo para bulas digitais na industria farmacéutica. Destacam-se questdes relevantes, como
a importancia da bula impressa para acesso imediato a informacdes essenciais sobre
medicamentos, os potenciais prejuizos para usuarios sem acesso ou com acesso limitado a
recursos digitais, bem como os impactos econémicos negativos na industria grafica e na cadeia
produtiva. Neste ponto, é importante ressaltar que a proposta submetida a Consulta Publica nao
previa que medicamentos disponibilizados diretamente ao paciente seriam afetados pela
substituicdo da bula impressa exclusivamente pela digital. Além disso, as limita¢des da
digitalizacdo em termos de acessibilidade e a necessidade de uma transicdo gradual e opcional
sao consideragdes levantadas pelas contribuigdes. A importancia do direito a informagdo e
participacdo da sociedade, também sdo aspectos relevantes destacados. Considerando a
pertinéncia das contribuicdes, elas serdo consideradas na se¢do 5 deste relatério.
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4.2.6. Industria farmacéutica

Uma andlise das manifestagdes das associacbes e empresas do setor
farmacéutico revela uma ampla gama de opinides, refletindo diferentes graus de
maturidade em relagdao ao tema em questao. Embora haja um consenso em relagdo ao
apoio a adocdo das bulas digitais em substituicdo as bulas impressas, evidencia-se uma
notavel falta de harmonizacdo no que diz respeito ao processo de incorporacdo das
informacdes eletronicas dos produtos, bem como a definicdo e ao escopo do termo
"informacao eletrénica de produtos”, e sua relagao com a legislacao que regula as bulas
digitais, além das tecnologias associadas ao tema.

Para assegurar uma avaliacdo uniforme das contribuicdes, foi utilizado um
formulario padronizado para verificar os principais aspectos de cada proposta submetida
a Consulta Publica (conforme destacado na 1° coluna do Quadro 17). O objetivo foi a
sistematizacdo e avaliagdo das contribuicdes de todas as associagdes, sindicatos e
empresas que enviarem contribuicoes.



Quadro 17. Resumo Geral das principais opiniées dos representantes da industria farmacéutica
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Objetivo principal da resolugdo

De forma geral, as industrias apoiam o objetivo de facilitar o acesso as informagGes sobre medicamentos por meio da bula digital,
vendo-a como uma evolugdo tecnoldgica necessaria para melhorar a comunicagdo com os pacientes e profissionais de saude.

Abrangéncia da resolucdo

Opinides variadas quanto a abrangéncia da resolugdo, com propostas de ampliagdo do escopo de produtos previstos na primeira
fase e sugestdes de exclusdo de defini¢gdes para simplificar o texto, incluindo medicamentos isentos de prescricdo e medicamentos
de uso cronico. Algumas das associagdes sugerem a exclusdo de todo o texto que mencione o Repositério de InformagGes
Eletronicas sobre Produtos (RIEP) e a substituicdo de IEP por simplesmente “bula digital”.

Definigdes-chave estabelecidas

Consenso sobre a importancia de definir termos-chave, como Bula Digital e Cédigo QR, para garantir uma compreensdo clara e
unificada do novo método de comunicagdo de informagGes sobre os produtos farmacéuticos.

Diretrizes para o RIEP

Apoio a necessidade de estabelecer diretrizes claras para disponibilizacdo de bulas eletronicamente, mas com divergéncias quanto
a abordagem. Ha apoio ao RIEP unico, RIEP apenas numa segunda fase e manifestagdes no sentido de que seja mantido todas as
informagdes apenas nas plataformas das préprias industrias. Observa-se que algumas contribuigdes nao utilizam o tema
“plataforma”, mas sim nas webpages das industrias (arquivo hospedado numa webpage).

Forma de disponibilizacdo das IEP

Ha manifestagbes no sentido de que deve ser garantido que o conteudo disponibilizado aos consumidores seja completo e reflita o
que estd presente na bula aprovada. No entanto, surgem discordancias em relagdo a exclusdo do termo "Informacdes Eletrénicas
sobre Produtos" em favor do termo "bula digital". De forma contraditdria em algumas opinides, ha um entendimento comum
sobre a possibilidade de incluir recursos adicionais que extrapolam o conceito de “bula digital”, como resumos, videos e instrucées
complementares de uso.

Requisitos para a aprovagdo do
RIEP

Ha um entendimento sobre a necessidade de estabelecer critérios claros para a aprovacdo do RIEP (Registro de InformacgGes
Eletronicas sobre Produtos), mas surgem divergéncias quanto a porcentagem ideal de disponibilidade minima da plataforma.
Algumas sugestdes indicam que cada empresa possa utilizar seu préprio repositério tnico ou link hospedado em uma pagina da web
para disponibilizar as IEP (Informagdes Eletronicas sobre Produtos), o que é uma pratica comum na industria. No entanto, ndo foram
identificadas contribuicGes sobre como seria o processo de aprovagdo pela Anvisa dos links individuais ou a fiscalizacdo do volume
significativo de links gerados a partir dessa proposta.

Garantia de disponibilidade e
seguranca do RIEP

Concordancia sobre a importancia de garantir a disponibilidade e seguranca do RIEP (em relagdo aos que concordam com o
repositdrio Unico), mas divergéncias quanto a porcentagem ideal de disponibilidade minima da plataforma. Foram enviadas
sugestOes de redugdo para 95%, 98,5 e outras para que fosse ampliado para 100%.

Procedimentos para cancelamento
e reavaliagdo do RIEP

Houve sugestdes para melhorar a compreensao dos dispositivos e a necessidade de uma avalia¢cdo de beneficio-risco para o
cancelamento do RIEP (Registro de Informagdes Eletronicas sobre Produtos). Algumas contribui¢des identificadas sugeriram a
exclusdo dessa previsdo.

Exigéncias nas embalagens dos
medicamentos em relacdo a bula
digital

Apoio a implementacdo do cddigo QR ou mecanismo digital equivalente nas embalagens dos medicamentos, mas divergéncias
quanto a inclusdo de informacgdes adicionais para melhor acessibilidade.
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Fases de implementacgdo da bula
digital

Concordancia sobre a necessidade de estabelecer fases claras e detalhadas para a implementacgdo da bula digital, mas divergéncias
quanto a obrigatoriedade da adesdo durante a fase inicial.

Medidas adicionais propostas para
facilitar o acesso as informagGes
sobre medicamentos

Propostas variadas quanto a inclusdo de imagens, dudios e videos nas informagdes eletronicas sem aprovagdo prévia para facilitar o
acesso, mas com divergéncias quanto a relevancia e informatividade do conteudo.

Informagdes centradas nos
pacientes

Reconhecimento da importancia de garantir informagdes centradas nos pacientes, mas divergéncias quanto a inclusdao de
informagdes adicionais, como dicas praticas de administragao.

Escopo da fase |

Propostas variadas quanto ao escopo claro e especifico para a fase piloto inicial, com divergéncias quanto a flexibilidade e
adaptabilidade ao contexto regulatério em constante evolugdo. Foi sugerido ampliar o escopo para Medicamentos Isentos de
Prescrigdo e, também, os medicamentos fabricados pelos laboratérios publicos destinados ao Ministério da Saude para
atendimento aos diversos programas, acondicionados em embalagens multiplas de destinagdo governamental.

Requisitos para implementacdo da
fase ll

Opinides variadas quanto aos requisitos para a implementacdo da fase Il, com algumas industrias defendendo critérios claros e
especificos e outras destacando a importancia de avaliagdo continua e feedback dos usuarios.

Consequéncias do
descumprimento da resolucdo

Propostas variadas quanto as consequéncias legais e regulatdrias para o descumprimento da resolugdo, com divergéncias quanto a
necessidade de medidas educativas e de conscientizagdo.

Prazo de validade da resolugdo

Divergéncias quanto ao prazo de validade da resolugdo, com propostas de revisdes periddicas para garantir sua adequacgao e
relevancia continuas e sugestdes de um prazo de validade mais longo para garantir estabilidade regulatéria. Foram apresentadas
sugestdes de nao haver prazos de validade.

Forma de fiscalizar as informacgdGes

Concordancia sobre a importancia de implementar mecanismos de monitoramento e auditoria do RIEP para garantir conformidade
com as diretrizes estabelecidas, mas divergéncias quanto a necessidade de parcerias com entidades publicas e privadas. Ndo foram
apresentadas contribui¢des sobre a forma como a fiscalizagdo deva acontecer.

Seguranga e redundancia do RIEP

Opinides variadas sobre a seguranca e redundancia do RIEP, com algumas industrias sugerindo a necessidade de implementar
medidas adicionais para garantir a estabilidade e a disponibilidade continua das informagdes.

Disponibilidade da bula impressa

Algumas associagdes e empresas sugeriram que a obrigacao de fornecer uma bula impressa fosse substituida por uma
recomendacgdo para entrar em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) das indUstrias.
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Andlise técnica das contribuig6es enviadas pela industria farmacéutica

A andlise das contribui¢cdes da indUstria farmacéutica revela uma orientacao predominantemente voltada para a sustentabilidade, com énfase na economia de
recursos pela eliminacdo das bulas impressas (5). Parte da industria farmacéutica apoia a proposta submetida a Consulta Publica de um repositdrio Unico para
gestdo e disponibilizacdo das bulas digitais e demais informacdes eletronicas sobre medicamentos aos interessados, outra parte sustenta que o repositério
Unico de bulas seja mandatdrio somente em um segundo momento e ha, também, aqueles que entendem que as empresas farmacéuticas deveriam poder
hospedar essas informacdes onde entenderem mais adequado, muitas vezes utilizando a expressao "links préprios". Da mesma forma, ha diferentes
entendimentos entre outros aspectos da proposta, demonstrando a complexidade do tema.

Contrariando as expectativas, as manifestacdes que expressavam divergéncias em relacao a proposta ndo apresentaram, ao mesmo tempo, propostas concretas
e viaveis para lidar com os desafios praticos resultantes dessa transicdo. Entre esses desafios, destacam-se os procedimentos para a aprovacao dos links das
bulas (um requisito legal), a seguranca da informacgao, solugdes para o acesso as informagdes por parte dos individuos excluidos digitalmente e estratégias para
adaptar as bulas digitais as normas de acessibilidade. E imperativo observar que a falta de sugestdes voltadas para aprimorar a compreens3o do contetdo das
bulas por parte dos pacientes e dos profissionais de salde representa uma lacuna significativa.

O levantamento do Quadro 20 mostra que a proposta em consulta publica permitirad que pelo menos 175 empresas possam utilizar bulas digitais, podendo esse
numero aumentar com a inclusdo de amostras gratis. No entanto, ndo hd dados disponiveis que demonstrem se essas empresas possuem a capacidade ou
infraestrutura de Tl necessdria para hospedar informacgdes atualizadas sobre os 1.658 medicamentos destinados exclusivamente aos ambientes de saude
previstos na proposta. Considerando o esforco necessario para cumprir a lei, ndo foram identificados ou apontados, em contrapartida, ganhos de eficiéncia por
parte da Agéncia ou melhorias na qualidade da informacdo para profissionais de salde e pacientes que justifiguem a carga administrativa associada a
operacionalizacdo da proposta, tal como a aprovacgdo desse grande numero de links e ao subsequente monitoramento das informacdes dispersas na internet.
Cabe ressaltar que o que muitos na industria farmacéutica tém chamado de "plataformas" sdo apenas paginas da web em que se hospedam arquivos e,
portanto, ndo podem ser considerados como adequados para hospedagens de bulas, de forma que seja seguro, auditdvel e rastreavel.

A Anvisa tem conhecimento de que algumas empresas tém utilizado o seu banco de dados online, conhecido como “Bulario Online” (30), como a fonte para
obter bulas em formato PDF. No entanto, ao empregar ferramentas de extra¢do de dados, como os "web crawlers" (31), para copiar esses arquivos, essas
empresas acabam extraindo apenas a versdao mais recente das bulas, que substitui a versao anterior. Embora essa prdtica possa inicialmente parecer vantajosa,
ao possibilitar a atualizagdo automatica das bulas em relagdo a eventos adversos e contraindicagdes, ela também pode acarretar desvantagens significativas,
principalmente ao permitir a exclusdo de informagdes relevantes. Por exemplo, no caso de medicamentos contendo corante amarelo de tartrazina ou lactose,
substancias que podem desencadear reagdes alérgicas (32—34) ou intolerancia (35) em alguns pacientes, se a empresa decidir alterar a composi¢cdo e remover
tais componentes, a atualizagdo da bula é mandatdria conforme as regulamentag¢des do Buldrio Eletronico da Anvisa. No entanto, todos os lotes previamente
fabricados e ainda em circulagao terdo QR Codes que podem direcionar para bulas com informagdes inconsistentes, o que pode gerar confusdo entre pacientes
e profissionais de saude. Além desses exemplos, diversos outros ingredientes podem apresentar essa problematica. Portanto, é essencial ressaltar que essas
ferramentas ndo sdo adequadas como repositdrios confidveis de informacdes eletronicas de medicamentos, devido as suas limitagcGes, e aparentam violar
praticas de conformidade. Isso compromete a seguranca e a precisdo das informacdes. Consequentemente, os sistemas da Anvisa, ou de qualquer outra
instituicdo, ndo devem ser utilizados como fonte de dados para "web crawlers" obterem bulas, devido a possibilidade de instabilidade, falhas na extragao,
extracao incorreta e questdes relacionadas ao versionamento.

Também é importante mencionar o que foi apontado pela Secretaria de Reformas Econdmicas na secdo 4.2.4 sobre possiveis desequilibrios, uma vez que a
medida poderia beneficiar poucos que possuem recursos e infraestrutura de Tl para operar um RIEP. Nesse contexto, a implementac¢do de um repositério Unico,
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gue atenda aos requisitos legais de acessibilidade, protecao de dados e seguranca, poderia proporcionar um melhor controle, evitando prejuizos a saude publica
e ndo sobrecarregando a Anvisa, que conta com um nimero muito reduzido de servidores (36).

Ha um consenso em relacdo a importancia de assegurar que o conteudo disponibilizado aos consumidores seja abrangente e corresponda fielmente ao que
estd presente na bula aprovada. Além disso, existe uma compreensao compartilhada sobre a inclusdo de informacgdes adicionais, como resumos, animacdes,
videos e instrugdes complementares de uso, com o intuito de aprimorar a compreensdo e a seguranga no uso dos medicamentos. Entretanto, surgem
contribuicdes no sentido de excluir o termo "InformagGes Eletronicas sobre Produtos"” em favor do uso exclusivo do termo "bula digital". Segundo a legislagao
vigente, a “bula digital” deve reproduzir fielmente a bula fisica e, portanto, qualquer inclusdao de materiais suplementares ndo estaria contemplada. Dessa
forma, utilizar somente o termo “bula digital” acarreta problemas no texto normativo, uma vez que o propdsito de empregar o termo “informagoes eletrénicas
sobre produtos” era justamente para abarcar a possibilidade de utilizacdo de recursos adicionais além daqueles presentes na bula digital. E relevante destacar
que, conforme evidenciado na literatura, a disponibilidade de informagdes em meio digital (telas), equivalentes as impressas, pode prejudicar a compreensao
das informacdes, afetando negativamente a experiéncia do paciente e do profissional de saude. Portanto, é essencial que a informacdo disponibilizada
eletronicamente possua um layout adequado e ofereca recursos adicionais que melhorem a compreensdo do contelddo pelo usuario (para mais detalhes,
consulte a secdo 5.1.2).

A sugestdo de encaminhar os consumidores para o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) como alternativa para obter informacg&es ou solicitar o envio
da bula impressa mostra-se inadequada, especialmente considerando a necessidade de informacdes imediatas e claras sobre os medicamentos disponiveis em
bula. Além disso, questdes como o monitoramento da qualidade das informacdes e os hordrios limitados de funcionamento do SAC devem ser consideradas.
Ao examinar as paginas web das cinco principais empresas farmacéuticas do Brasil em termos de unidades vendidas em 2022 (37), observou-se que o horario
de atendimento declarado é restrito aos dias Uteis, normalmente das 8h as 17h (38-42). Apesar de avaliacGes positivas, com indices de reclamacoes variando
de 6,7 a 8,6 de 10 no Reclame Aqui (43), surgem queixas relacionadas a falta de respostas e dificuldades de comunicagdo. Dado esse contexto e considerando
que a leitura de bulas por telefone pode comprometer a compreensao das informagdes devido a possiveis falhas de comunicagdo, e que o envio de bulas
impressas poderia demandar um tempo significativo, o SAC isoladamente ndo parece ser uma alternativa aceitdvel para suprir a possivel falta de informagdes
na auséncia das bulas impressas.

Alegou-se que o Portal oficial da EMA, em seu piloto, apresentava apenas 15 IEPs, o que foi utilizado como alicerce para questionamentos sobre a eficacia e
viabilidade da proposta. No momento da elaboragado deste relatério, foram identificadas 18 IEPs disponiveis (44), indicando um aumento desde a data do envio
da contribuicdo. Sobre essa contribuicdo cabe ressaltar que na Europa estd prevista a interoperabilidade das IEPs, bem como a disponibilizacdo delas em
multiplos idiomas e outros recursos que ndo estdo contemplados na primeira fase de implementacdo proposta. E relevante destacar que, até o momento, ndo
ha discussdo no bloco europeu sobre a dispensa da bula fisica. Portanto, fazer comparagdes entre os contextos ndo é apropriado, dadas as diferencas nas
discussdes e nas abordagens regulatdrias. E valido ressaltar que, como discutido posteriormente na secdo 5.1.5 deste relatdrio, existem exemplos de outras
autoridades que disponibilizam as informacdes eletrénicas de forma abrangente. Portanto, a argumentacgdo apresentada parece enviesada, uma vez que nao
considerou todo o contexto e outros paises. Por esse motivo, ela ndo sera considerada nas discussdes subsequentes.

Os medicamentos isentos de prescri¢do, conhecidos como MIPs, sdo uma opg¢do pratica para tratar sintomas leves e condi¢des de salide comuns sem a
necessidade de consulta médica prévia. No entanto, essa acessibilidade pode acarretar complicacdes quando os pacientes ndo recebem orientacdo adequada
de um profissional de saude. A falta de supervisdo pode levar a automedica¢do inadequada, resultando em desconhecimento das dosagens corretas, efeitos
colaterais e contraindicagdes dos medicamentos. Isso pode agravar condi¢Ges existentes e causar complicagdes adicionais (45—48). Adicionalmente, a auséncia
de direcionamento médico pode resultar em diagndsticos imprecisos, pois os sintomas sdo apenas tratados temporariamente, sem abordar as causas
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subjacentes. Isso pode levar a atrasos no tratamento adequado e ao surgimento de complica¢des futuras. A falta de orientacao também aumenta o risco de
desconhecimento das possiveis interacdes medicamentosas com outros produtos, como suplementos alimentares ou medicamentos prescritos anteriormente,
0 que pode resultar em efeitos colaterais prejudiciais ou redugdo na eficacia do tratamento (47). Para mitigar esses riscos, é crucial que os consumidores
compreendam os perigos da automedicacdo e busquem orientacao profissional sempre que possivel. Portanto, a sugestdo de dispensar bulas impressas para
medicamentos consumidos sem supervisao médica pode prejudicar o acesso a informagdes, especialmente para grupos mais vulnerdveis com pouco ou nenhum
acesso aos servicos de salude, acarretando consequéncias adversas para a saude publica.

Além disso, um aspecto ndo abordado nas contribui¢cdes foi a viabilidade técnica de incluir QR Codes legiveis e reconhecidos por dispositivos mdveis em
unidades de medicamentos isentos de prescricdo que sdo comercializados em embalagens multiplas, ou seja, aqueles que sdo dispensados exclusivamente nas
embalagens primarias (49), como blisteres ou frascos pequenos. Nestes casos, é importante considerar que o paciente pode nao ter acesso ao QR Code ao
longo de todo o tratamento, principalmente nos casos dos blisteres, ou que este pode nao ser adequado para leitura, o que prejudicaria significativamente o
acesso as informacgdes essenciais sobre o medicamento.

Em resumo, parte das propostas apresentadas podem resultar em mais sustentabilidade e beneficio econémico para a industria farmacéutica, porém, em
detrimento da Agéncia, da industria grafica, dos profissionais de saude e da populagao.

As propostas de alteragdo do texto apresentadas pela industria farmacéutica serdo discutidas na Se¢do 6.1 deste relatdrio.
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Fornecedores de solucGes tecnoldgicas

instituicdes que podem ser

consideradas como provedores de solugdes tecnologias. A Pharmaledger Association é
uma organiza¢do sediada na Suica que se dedica a digitalizacdo na area de saude,
focando no desenvolvimento de solucdes tecnoldgicas, como blockchain e cdodigos
bidimensionais. Por sua vez, a GS1 Brasil - Associacdo Brasileira de Automacdo é uma
entidade nacional que integra a rede global GS1, uma organizacdo sem fins lucrativos
dedicada ao desenvolvimento e padronizacdo de sistemas de identificacdo e
comunicag¢ao de produtos e servigos. A GS1 Brasil concentra seus esfor¢cos em promover
a adogdo de padrdes e tecnologias, como cédigos de barras bidimensionais, visando
aprimorar a eficiéncia e seguranca das opera¢des comerciais no Brasil, inclusive no setor
farmacéutico. As contribuicdes dessas instituicdes estdo resumidas no Quadro 18.

Quadro 18. Contribuigcdes dos Fornecedores de Solugbes Tecnoldgicas

Criagdo de uma bula digital
segura e acessivel utilizando
tecnologia Pharmaledger

A adogado da tecnologia Pharmaledger proporciona uma solugdo
segura e de fdcil acesso para disponibilizacdo das bulas digitais,
promovendo assim maior transparéncia e confianga no consumo de
medicamentos.

Parceria publico-privada entre UE
e EFPIA para desenvolvimento
das IEP (electronic product
information), lancado
globalmente pela Pharmaledger

Esta parceria estratégica entre entidades publicas e privadas é
fundamental para garantir o desenvolvimento e a implementagdo
eficaz das IEP em escala global, assegurando assim a colaboragao
entre os setores e maximizando os recursos disponiveis.

Garantia de altos padrdes de
seguranga e verificagdo para
evitar consumo de medicamentos
falsificados

A implementacdo de altos padrdes de seguranca e verificagao, aliada
a tecnologia blockchain, é crucial para mitigar os riscos associados
ao consumo de medicamentos falsificados, protegendo assim a
salde e seguranga dos consumidores.

Uso do cédigo bidimensional 2D
datamatrix da GS1 associado a
blockchain para seguranga e
transparéncia

A utilizagdo do cédigo bidimensional 2D datamatrix associado a
tecnologia blockchain oferece um sistema robusto e confidvel para
garantir a seguranca e transparéncia na cadeia de suprimentos
farmacéuticos, desde a fabricagdo até a distribuicdo dos
medicamentos.

Avaliacdo da proposta da
Pharmaledger para o Brasil

E crucial avaliar a proposta da Pharmaledger para o Brasil,
considerando os beneficios potenciais e os requisitos especificos do
mercado brasileiro, a fim de garantir uma implementagao adequada
e eficaz da bula digital no pais.

Importancia dos cddigos de
barras bidimensionais, como QR
Code e DataMatrix, para captura
automatica de dados

Os cédigos de barras bidimensionais, como QR Code e DataMatrix,
desempenham um papel fundamental na captura automatica de
dados, facilitando a rastreabilidade e a gestdo eficiente da
informacdo relacionada aos medicamentos ao longo de toda a
cadeia de suprimentos.




42

Uso global do DataMatrix em
mais de 80 paises para
identificacdo de medicamentos e
materiais médicos

O amplo uso do DataMatrix em mais de 80 paises evidencia sua
eficacia e aceitagdo como padrdo internacional para a identificacdo
de medicamentos e materiais médicos, destacando sua relevancia e
aplicabilidade em contextos diversos.

Ainclusdo explicita do cédigo DataMatrix na regulamentagdo é
fundamental para promover sua adogao generalizada e garantir sua
conformidade com os padrdes de segurancga e qualidade
estabelecidos pelas autoridades reguladoras, fortalecendo assim a
integridade do sistema de saude.

Inclusao explicita do codigo
DataMatrix na regulamentacgdo
para ampla utilizacao

A definicdo de diretrizes claras e especificas para a implementacgdo
do cédigo QR ou DataMatrix em embalagens de medicamentos é
essencial para orientar os fabricantes e as partes interessadas na
incorporacdo eficaz dessas tecnologias, garantindo assim sua
interoperabilidade e eficiéncia na pratica.

Diretrizes para implementacgdo do
cédigo QR ou DataMatrix em
embalagens de medicamentos

Os casos de sucesso mundial na utilizagdo do padrdo Digital Link
evidenciam sua eficdcia e relevancia como uma solugdo padronizada
para o acesso a bulas digitais, destacando sua capacidade de
promover a interoperabilidade e a acessibilidade das informagoes
sobre medicamentos em escala global.

Casos de sucesso mundial na
utilizacdo do padrdo Digital Link
(GS1 BRASIL, [s.d.]) para acesso a
bulas digitais

Analise técnica das contribuigées de provedores de solugdes tecnoldgicas

Ambas as propostas apresentam vantagens e desafios a serem considerados para a proxima fase
do projeto. Uma delas destaca tecnologias avangadas, como blockchain e cddigos
bidimensionais, para criar uma bula digital segura e acessivel. Embora prometa seguranca e
transparéncia, a implementagao dessas tecnologias pode ser complexa e envolver custos
significativos. Portanto, é crucial discutir detalhadamente os requisitos técnicos, custos e
possiveis impactos para os usudrios finais antes de avangar. A outra proposta enfatiza o uso de
codigos de barras bidimensionais e um padrao especifico para criar uma bula digital acessivel.
Essa abordagem pode simplificar o acesso a informagao diretamente pela camera do celular,
reduzindo custos e barreiras de entrada para os usuarios. No entanto, também é necessario
discutir os requisitos técnicos, a integragdo com os sistemas existentes e garantir a precisao das
informagdes. E importante notar que a leitura de cédigos DataMatrix por muitos celulares pode
nao ser nativa e, portanto, ndo estd prevista na proposta inicial. Além disso, tornar obrigatdrio o
usudrio baixar um aplicativo para a leitura do DataMatrix ou mesmo um QR Code poderia
restringir ainda mais o acesso direto as bulas. Recomenda-se, para a proxima fase da proposta,
a inclusdo do assunto na avaliagao de impacto regulatério sobre os requisitos de elaboragdo e
disponibilizacdo de bulas e uma avaliagcdo aprofundada dessas tecnologias, de forma a avaliar a
viabilidade técnica e a acessibilidade das solugdes propostas. Isso garantird que o acesso as
informacdes seja o mais direto e facil possivel para os usuarios finais.
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4.3. Avaliacao de Riscos na Implementagao de Bulas Digitais

A implementagdo de bulas digitais em substituicdo as bulas impressas em
medicamentos requer uma avaliagdao cuidadosa dos riscos, considerando os impactos
tanto positivos quanto negativos para diversos atores envolvidos. Dado que essa medida
ndo esta isenta de riscos, é crucial identificar e implementar medidas para mitiga-los,
especialmente em relacdo ao impacto econdmico, a saude publica, a exclusdo digital e
aos desafios regulatdrios enfrentados pela Anvisa. Investimentos em estruturacdo de
dados e campanhas educativas sdao fundamentais para maximizar os beneficios da
transicao para as bulas digitais.

O Quadro 19 apresenta uma analise dos possiveis impactos que podem decorrer
da mudancga regulatéria, destacando os impactos positivos e negativos para a industria
farmacéutica, a industria gréfica, a populagdo, a Anvisa e os profissionais de saude.
Compreender esses impactos é essencial para tomar decisGes informadas e desenvolver
estratégias adequadas de mitigacdo de riscos.



Industria
Farmacéutica

Quadro 19. Levantamentos de possiveis riscos e de impactos positivos e negativos aos atores envolvidos

Reducdo de custos de produgao
devido a economia na produgdo
de bulas - Processo produtivo
mais eficiente, com uma etapa
a menos na linha de
embalagem secundaria

Risco a imagem da industria farmacéutica,
considerando manifestagdes contrarias a proposta de
uso exclusivo das bulas digitais

Disponibilizacdo de bulas fisicas quando
solicitadas pode reduzir reclamacgdes

Instalacdo de totens em farmacias para
facilitar acesso e impressao de bulas

Campanhas educativas sobre opg¢do de obter

bulas fisicas e vantagens das informag&es
eletrbnicas
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Industria Nao foram identificados Possivel perda de negdcios relacionados a produgao ~ . -
g . . - Ndo foram identificados
Grafica impactos positivos de bulas fisicas
Disponibilizagao de bulas fisicas quando
solicitadas para reduzir queixas e garantir
o g . . acesso a todos usuarios
Exclusdo digital para aqueles com acesso limitado a
Acesso facilitado e internet ou familiaridade com tecnologia. Prover recursos de acessibilidade para
; i > L . . ~ arantir informacgdes acessiveis a todos
Populacdo potencialmente mais claro as Pioria na qualidade da informag&o, uma vez que a & s

informacdes sobre
medicamentos

informacao eletrdnica, se nao possuir qualidade
superior e layout adequado, piora a experiéncia do
usuario (vide se¢do 5.1.2).

Campanhas educativas para aumentar
conscientizagdo sobre bulas digitais

Oferecer informacGes eletronicas de
qualidade e acessibilidade, focando em
informacgdes centradas no paciente
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Possibilidade de aumento da
Anvisa conformidade regulatéria e
eficiéncia na supervisao

Aumento da carga regulatédria e a necessidade de
assegurar a seguranca e confiabilidade das bulas
digitais destacam-se como aspectos cruciais a serem
abordados. A complexidade dessas demandas pode
ser exacerbada, tornando os processos de controle
ainda mais desafiadores, caso haja uma reducdo nas
medidas de supervisdo propostas. A adogao da bula
digital acarretara um aumento do risco comparado as
normativas vigentes que regem o uso das bulas
impressas em todas as embalagens secundarias de
medicamentos, além do fornecimento das bulas em
conformidade com as diretrizes estabelecidas para o
calculo do volume necessdrio para cada tipo de
embalagem multipla.

Instabilidade nos sistemas da Anvisa e falta de
versionamento de bulas no buldrio online.
Uma medida para mitigar a questao seria o
desenvolvimento de nova ferramenta pela
Anvisa ou patrocinio pela indUstria de um
repositério Unico
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Melhoria de acesso as
informagdes, com maior
acessibilidade, estrutura e
portabilidade.

A manutencgao exclusiva do conteddo em formato
eletronico restringira as opgGes para se obter acesso a
informacgdes importantes de forma tempestiva, tais
como eventos adversos e interagdes medicamentosas.

Profissionais

Manutengdo do contetdo em formato
impresso, quando solicitado, e eletrénico. A
disponibilizacdo exclusiva da bula em formato
eletronico, sem a op¢ao de solicitar uma
versdo impressa, pode restringir o acesso a
informagdes importantes, como eventos
adversos e interagdes medicamentosas.

Para mitigar esse risco, é essencial garantir a
formacao e atualizagdo dos profissionais de
saude em relagdo ao uso de bulas digitais.
Além disso, é necessario prover bulas
impressas sempre que solicitado e monitorar
o feedback dos profissionais para identificar
eventuais dificuldades ou lacunas na utilizagdo
das bulas digitais.
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5. DEFINICAO, AVALIACAO E SELECAO DE CENARIOS

A partir das contribuicGes recebidas, sdo propostos cendrios (quadro 23), sendo
gue para cada um deles, sera aplicado o Método Hierarquico Analitico - AHP (50-52).
Para realizar essa avaliagao, é necessario primeiro contextualizar e definir os critérios de
sele¢do que serdo aplicados.

5.1. Contexto para identificacdo de critérios para sele¢cao de cenarios

A discussdo e avaliagdo de possiveis cendrios sdo fundamentais para orientar
decisdes estratégicas e a proposta de regulamento no contexto atual, especialmente
guando se trata de dreas sensiveis como a salde, a acessibilidade e a regulacdo de dados.
Nesse sentido, é fundamental estabelecer critérios claros para a avaliacdo desses
cendrios, levando em consideracao diversos aspectos-chave e as contribuicdes recebidas
na Consulta Publica. Dentre eles, destacam-se o atendimento as leis vigentes, a melhoria
do acesso e adesdo a tratamentos, as melhorias regulatérias, a sustentabilidade e a
convergéncia regulatdria. Esses critérios abrangem desde a conformidade com a
legislacdo, como a Lei Geral de Protecdo de Dados, até questdes relacionadas a
integracdo com sistemas de saude, a simplificacdo do processo regulatério e o
alinhamento internacional das propostas. Neste contexto, cada ponto apresenta
desafios e oportunidades Unicas, visando promover uma abordagem abrangente e eficaz
para lidar com as demandas atuais e futuras do setor.

5.1.1. Atendimento as Leis Vigentes

No contexto regulatério e legal da saude, é fundamental garantir a
conformidade com as leis que abrangem areas como saude, protecdo de dados e
acessibilidade. Esses aspectos sao cruciais para preservar a integridade dos sistemas de
saude e proteger os direitos dos cidaddos. Assim, é imperativo seguir as diretrizes
estabelecidas pela legislacdo para alcancar esses objetivos.

No contexto regulatério e juridico relacionado a saude, é imperativo garantir a
observancia das leis e regulamentos pertinentes, abrangendo areas cruciais como saude,
protecdo de dados e acessibilidade. Tais preceitos revestem-se de vital importancia para
salvaguardar a integridade dos sistemas de saude e tutelar os direitos dos cidadaos.

A Lei n? 14.338, de 11 de maio de 2022, que altera a Lei n2 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, versa sobre a bula digital de medicamentos. Nesse contexto, é crucial
ressaltar que a dispensa das bulas impressas é facultativa ao érgao de vigilancia sanitaria,
conferindo-lhe a prerrogativa de determinar a viabilidade da adoc¢ao exclusiva da versao
digital. Todavia, € mandatorio observar que os dados contidos nas bulas sdo informacoes
imprescindiveis para o uso correto de medicamentos, constituindo um conjunto de
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orientacdes indispensaveis a seguranca do paciente e a eficadcia terapéutica. No que
concerne as obrigacdes estipuladas pela Lei n2 14.338/2022, destacam-se as seguintes:

O estabelecimento de um cdédigo de barras bidimensional de leitura rapida,
direcionando a um endereco na internet que propicie acesso a bula digital do
medicamento em questdo (Nova redagdo do Art.32; §12, IX da Lei n®
11.903/2009).

A possibilidade de inclusdao de outras informagGes além das mencionadas nos
incisos do § 12 (Nova redacdo do Art. 32, § 22 da Lei n? 11.903/2009).

A exigéncia de que as bulas digitais sejam hospedadas em links autorizados pelo
orgao de vigilancia sanitdria federal competente (Nova redagao do Art. 32, § 32
da Lei n2 11.903/2009).

A determinacdo de que a bula digital ndo substituird a necessidade de
apresentacdao em formato impresso, devendo conter todas as informacgdes
necessarias em conformidade com a regulamentacdo do érgdo de vigilancia
sanitaria federal, inclusive em relagdo as normas de acessibilidade para as
pessoas com deficiéncia (Nova redacdo do Art. 39, § 42 da Lei n2 11.903/2009).
A possibilidade de definicdo pela autoridade sanitaria dos medicamentos que
terdo apenas um formato de bula (Nova redacdo do Art.32, § 52 da Lei n?
11.903/2009).

A especificacdo das caracteristicas minimas que a bula digital deve apresentar,
tais como conteudo completo e atualizado, formato que facilite a leitura e
compreensdo, e possibilidade de conversdo do texto em dudio e/ou video (Nova
redacdo do Art. 32, § 62 da Lei n2 11.903/2009).

A obrigacao de conformidade com as normativas de acessibilidade é um ponto

destacado na redacgdo do Art. 39, § 42, presente na Lei n? 14.338/2022. A Lei n2 13.146,
de 6 de julho de 2015, que instituiu o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, define a
“acessibilidade” como:

“possibilidade e condicdo de alcance para utilizacdo, com seguranca e
autonomia, de espacgos, mobilidrios, equipamentos urbanos, edificagdes,
transportes, informacdo e comunicagdo, inclusive seus sistemas e tecnologias,
bem como de outros servicos e instalagdes abertos ao publico, de uso publico
ou privados de uso coletivo, tanto na zona urbana como na rural, por pessoa
com deficiéncia ou com mobilidade reduzida”.

Ja em seu Artigo 17, o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia estabelece que os

servicos do SUS devem promover acbes articuladas para garantir a pessoa com

deficiéncia o acesso pleno as informagdes. Tal obrigatoriedade demanda a

implementacdo de medidas concretas visando a acessibilidade das informacGes

relacionadas a saude, o que certamente inclui aquelas veiculadas por meio das bulas
digitais de medicamentos.

No contexto normativo e legal, é relevante considerar as implicacGes da

seguranca cibernética. O Decreto n2 11.856, de 26 de dezembro de 2023, que estabelece
a Politica Nacional de Ciberseguranca e o Comité Nacional de Ciberseguranca,
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desempenha um papel importante nessa discussao. A protecdo adequada dos dados é
essencial para mitigar os riscos de ataques cibernéticos e preservar a integridade das
informacgdes de saude. Considerando a possibilidade de captura de dados por meio do
acesso as bulas digitais, é fundamental que os sistemas de seguranga sejam robustos
para garantir tanto o direito a informacdo quanto a protecdo dos dados dos usudrios.
Nesse contexto, a Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD), Lei n° 13.709/2018,
estabelece diretrizes para o tratamento de dados pessoais, inclusive no contexto da
salde. A conformidade com a LGPD é um aspecto essencial para a disponibilizagao
segura e responsdvel das informagdes sobre medicamentos.

Critérios de atendimento a legislagdo vigente para serem considerados na selegdo
dos cenarios mais adequados

A prote¢ao dos dados pessoais dos pacientes desempenha um papel fundamental na
preservacgao de sua privacidade e confidencialidade, promovendo a confianga no sistema
de saude e incentivando a adesdo aos tratamentos. Ademais, o atendimento dos
requisitos previstos em leis é necessdrio de forma a regulamentar adequadamente as
bulas digitais. Garantir a acessibilidade nos mais diversos contextos é essencial para
promover a inclusdo e a participacao plena de todos na sociedade. Portanto, no contexto
legal, é fundamental considerar como critérios: (1) Aprovacgao de Links: Garantir que os
recursos eletronicos de informagdes sobre medicamentos estejam em conformidade
com as regulamentacdes estabelecidas, garantindo a precisdao e a confiabilidade das
informacdes fornecidas; (2) Acessibilidade e Inclusdo: Certificar-se de que todas as
informacdes sobre medicamentos sejam acessiveis a todas as pessoas,
independentemente de suas necessidades especiais ou limitacGes, promovendo a
inclusdo e a equidade no acesso a saude. Isso inclui a necessidade de conversdo do texto
da bula em audio e/ou texto, e (3) Conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados:
Assegurar que todas as praticas relacionadas a coleta, armazenamento e
compartilhamento de dados pessoais dos pacientes estejam em conformidade com as
disposicOes estabelecidas na legislacao de protecao de dados, garantindo a seguranca e
a privacidade das informacGes dos pacientes.

5.1.2. Melhoria do Acesso e Compreensao da Informacao

Para garantir uma significativa melhoria no acesso a informacdes claras sobre
medicamentos por meio de recursos eletronicos, é essencial adotar medidas que
facilitem a integracdo dessas informagdes com os sistemas de saude existentes. Isso
implica na implementacdo de protocolos e ferramentas que permitam uma troca eficaz
de dados entre diferentes instancias de cuidados médicos, promovendo uma abordagem
mais coordenada e abrangente para o tratamento dos pacientes.
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Integragdo de dados de satude

As bulas digitais emergem como uma inovagdo no cendrio da saude, alinhadas
ao avanco tecnoldgico e as iniciativas de transformacgdo digital, como a Rede Nacional de
Dados em Saude (RNDS) no Brasil (3,4). A RNDS representa um marco crucial na saude
publica, visando integrar e consolidar eletronicamente informagdes de saude, desde
dados clinicos de pacientes até informacdes epidemiolégicas e administrativas.

A implementag¢dao da RNDS ndo sé busca modernizar e otimizar o sistema de
saude, tornando-o mais eficiente, acessivel e orientado por dados, mas também tem
como objetivo possibilitar o compartilhamento seguro de informacdes entre diversas
instituicdoes de saude. Essa iniciativa facilita a comunicacdo entre profissionais, a
coordenacdo de cuidados e a tomada de decisdes clinicas, o que pode resultar em uma
melhoria significativa na qualidade do atendimento ao paciente. Além disso, a RNDS tem
potencial para aprimorar a gestdo da saude publica, permitindo uma vigilancia
epidemioldgica mais eficaz, o monitoramento de doencas e a implementacdo de
politicas de saude embasadas em evidéncias. Ao centralizar e padronizar os dados de
salde, a RNDS oferece uma visao abrangente e precisa da situacao sanitaria do pais,
possibilitando uma resposta mais agil a surtos e epidemias.

Nesse contexto, as bulas digitais se destacam como uma ferramenta
complementar, permitindo o acesso rapido e facil as informacdes sobre medicamentos.
Integradas a RNDS e outras iniciativas de saude digital, as bulas digitais podem fornecer
dados relevantes sobre a utilizacdo de medicamentos, interacdes medicamentosas e
possiveis efeitos colaterais.

No entanto, um desafio significativo é garantir a interoperabilidade dos
sistemas de saude existentes com a RNDS. Para que a rede seja eficaz, os diferentes
sistemas de informagdao em salde precisam ser capazes de se comunicar e compartilhar
dados de forma harmonizada. Isso requer investimentos em infraestrutura de tecnologia
da informacdo e a adoc¢do de padrdes e protocolos de interoperabilidade, como o FHIR
(Fast Healthcare Interoperability Resources).

Melhoria da Qualidade das Informagoes

O acesso equitativo a tratamentos e servigcos de saude desempenha um papel
fundamental na promocdo da saude publica. A qualidade das informacdes disponiveis
sobre medicamentos e tratamentos é essencial para capacitar os pacientes a tomarem
decisdes informadas sobre sua saude. A customizacdo dessas informacdes, considerando
as necessidades individuais dos pacientes, é vital para garantir que todos tenham acesso
a informacdes relevantes e compreensiveis.

Além disso, é fundamental priorizar a melhoria da qualidade das informacgdes
relacionadas aos produtos medicinais disponiveis. Isso envolve disponibilizar aos
profissionais de saude e aos pacientes acesso a dados precisos, atualizados e de facil
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compreensdo. Uma abordagem proativa nesse sentido ndo apenas facilita a tomada de
decisdes clinicas informadas, mas também fortalece a confianga no sistema de saude
como um todo.

Inclusédo de Individuos sem Acesso a Internet

A garantia de uma inclusdo abrangente requer uma consideracao cuidadosa dos
desafios enfrentados pelos individuos sem acesso a internet. Nesse sentido, é imperativo
explorar alternativas vidveis, como o desenvolvimento de aplicativos mdveis acessiveis
e a disponibilizacao de servigos offline, a fim de assegurar que todos os pacientes possam
obter informagdes sobre medicamentos de maneira equitativa. Além disso, é de suma
importancia concentrar esforcos na melhoria da experiéncia do paciente, tornando os
processos de busca, compreensdo e acesso as informacdes sobre medicamentos mais
acessiveis e intuitivos. Esse objetivo pode ser alcancado por meio do desenvolvimento
de interfaces de usudrio amigaveis, sistemas de busca eficientes e programas de
educacgdo do paciente que promovam uma compreensdo mais profunda sobre o uso
adequado dos medicamentos.

z

E imperativo assegurar que as pessoas sem acesso a internet ndo sejam
excluidas do acesso a essas informacgdes vitais.

Embora o Brasil esteja avancando em direcdo a universalizacdo do acesso a
internet, com 84% da populagdo de 10 anos ou mais conectada, apenas 22% desfrutam
de uma conectividade satisfatéria. Conforme revelado pelo estudo "Conectividade
Significativa", a maioria dos brasileiros enfrenta desafios no acesso, uso e apropria¢ao
da internet. Apesar de melhorias observadas entre 2017 e 2023, ainda persistem
disparidades significativas, especialmente em termos de acesso financeiro,
equipamentos e qualidade da conexdo. Esses resultados evidenciam a necessidade de
uma abordagem holistica para compreender as nuances da conectividade digital no pais.
A andlise por faixas de conectividade ressalta que a maioria esta em situacdao de baixa
conectividade, especialmente nas regides Norte e Nordeste. Ademais, fatores como
idade, sexo, racga, escolaridade e classe socioeconémica exercem influéncia significativa
nos niveis de conectividade. O estudo também destaca uma relacdo direta entre
conectividade e habilidades digitais, destacando a importancia de abordagens inclusivas
para mitigar desigualdades digitais (53).

Uma pesquisa do Instituto DataFolha revelou que a maioria dos brasileiros
considera a bula impressa de medicamentos importante, apesar do avango da Anvisa em
direcdo as bulas digitais. Dos 2.007 entrevistados, 84% afirmaram que a bula impressa é
importante ou muito importante. A pesquisa também destacou que 84% preferem ter a
bula em papel ou em ambos os formatos (papel e digital). Além disso, aproximadamente
66% dos entrevistados relataram problemas de acesso a internet em seus smartphones
ou falta do dispositivo para acessar a bula online. A maioria (83%) acredita que a falta da
bula em papel pode resultar em problemas de salde para familiares ou amigos. Em
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relacdo a perda do direito a bula impressa, 81% dos entrevistados discordam dessa
medida. Segundo dados do IBGE, cerca de 40 milhdes de brasileiros enfrentam
complica¢des de acesso, seja devido a qualidade do sinal, do aparelho ou a dificuldade
de manuseio de dispositivos eletronicos (19). Cabe ressaltar que a pesquisa Datafolha foi
patrocinada pela Associagao Brasileira da Industria Grafica - ABIGRAF, cuja pagina oficial
descreve sua missdao como a lideranca, integracdo e representacdo do setor grafico,
valorizando a comunicacdo impressa e promovendo o desenvolvimento de seus
associados e demais partes interessadas. Sua visdo é unir, fortalecer e expandir o setor
grafico brasileiro, interagindo de forma sustentdvel com outros setores da cadeia
produtiva (18). Portanto, é importante considerar que se trata de uma associagao que
representa empresas com interesses financeiros que poderiam ser diretamente afetados
pela implementacao das bulas digitais.

Melhoria da Experiéncia do Paciente e do Profissional de Saude

A experiéncia do paciente, incluindo sua capacidade de entender e utilizar as
informacgdes fornecidas, desempenha um papel importante na eficacia dos tratamentos
e na promocdo de melhores resultados de saude na populacgdo.

Um estudo conduzido por Herber et al. (54) investigou as rea¢des emocionais e
comportamentos de individuos em rela¢do as bulas de medicamentos, observando que
muitos se sentiram “chocados” com a quantidade de informagdes nelas contidas. A
dificuldade de leitura devido a fontes ilegiveis e o uso de termos médicos complexos
resultaram na rejeicdo das informacdes ou na falta de adesao, levando alguns a procurar
explicacbes mais simples ou recorrer a diciondrios médicos ou pesquisas online (55).
Outro estudo, conduzido por Schwappach et al. (56), com uma amostra de 1000
participantes com 50 anos ou mais, identificou que os pacientes preferiam bulas de
medicamentos coloridas, com resumos breves e claros e dicas gerais de saude. Logo, a
crescente digitalizacao tem alterado a interagdao com a informagao, especialmente no
contexto da leitura e oferece uma oportunidade para superar obstaculos encontrados
na bula fisica.

Estudos recentes tém comparado os efeitos da leitura em dispositivos
eletrénicos, como smartphones e computadores, com a leitura em papel. Por exemplo,
um estudo publicado na revista Nature em 2022 descobriu que a leitura em smartphones
pode resultar em uma redugdo na compreensao em comparag¢do com a leitura em papel,
atribuida a dinamica interativa entre a inibicdo do suspiro e a superatividade no cértex
pré-frontal durante a leitura em dispositivos eletrénicos (57).

Além disso, pesquisas como as conduzidas por Wastlund et al. sugerem que a
apresentacdo de texto em papel resulta em melhor desempenho em atividades de
consumo e producao de informacdes, enquanto a exposicao a terminais de video pode
causar mais estresse e fadiga devido a carga cognitiva mais elevada associada ao uso de
telas (58). Estudos adicionais corroboram essas descobertas, destacando a preferéncia e
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o desempenho superior na compreensdo da leitura em formato impresso em
comparag¢ao com o digital (59,60). Apesar dessas evidéncias, a adaptacao do layout da
pagina para visualizagdo em tela pode mitigar a carga mental associada a leitura em
dispositivos eletrénicos (58). Ainda assim, a implementac¢ado de sistemas de informagdes
eletrénicas em saude enfrenta desafios significativos, como destacado por Fung et al.
(61).

Um estudo recente investigou o uso de animagdes em bulas para pacientes no
Brasil, substituindo as imagens estaticas atualmente utilizadas. Os resultados desse
estudo, baseado em testes com 80 participantes sobre a compreensado e o uso simulado
de medicamentos, confirmaram que as animag¢des melhoram a compreensdao dos
pacientes. Isso ressalta a importancia de considerar cuidadosamente os recursos digitais
de qualidade na educacdao em saude, especialmente diante dos avancgos tecnoldgicos
(62).

No contexto educacional, essas descobertas tém implicagGes significativas,
especialmente para a formagdo em saude. Um estudo comparativo dos curriculos de
farmacia entre Brasil e Estados Unidos destacou disparidades na abordagem a educacgao
em informdatica em saude, sublinhando a urgéncia de reformas globais na educacao
farmacéutica para enfrentar os desafios impostos pela era digital (63).

Em resumo, é essencial considerar o impacto dos dispositivos eletrénicos na
forma como consumimos e processamos informacdes, tanto no contexto educacional
guanto na pratica clinica, para garantir uma compreensdo eficaz e uma prestacdo de
cuidados de saude de qualidade.

Critérios sobre a melhoria do acesso e compreensao da informagdo para serem
considerados na sele¢cdo dos cendrios mais adequados

Devem ser considerados critérios fundamentais que garantam que os sistemas
regulatdérios atendam as necessidades da populacdo de forma abrangente e eficaz. Os
critérios a serem aplicados na escolha do melhor cendrio regulatério devem incluir
propostas que tragam possibilidades de: (1) Integracdo com Sistemas de Saude: Facilitar
a troca de dados entre diferentes instancias de cuidados médicos para promover uma
abordagem coordenada no tratamento dos pacientes, (2) Melhoria da Qualidade das
Informacdes: Garantir que as informacgdes disponiveis sejam precisas, atualizadas e
compreensiveis para profissionais de saude e pacientes, promovendo uma tomada de
decisdo informada, (3) Inclusdo de Individuos sem Acesso a Internet: Explorar solucGes
alternativas, como aplicativos mdveis acessiveis e servicos offline (disponibilizacdo de
bulas sob demanda), para garantir que todos os pacientes possam acessar informacoes
sobre medicamentos de forma equitativa, e (4) Melhoria da Experiéncia do Paciente:
Tornar os processos de busca, compreensdo e acesso as informacdes sobre
medicamentos mais acessiveis e intuitivos, promovendo uma melhor adesdo ao
tratamento e uma experiéncia positiva para o paciente.
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5.1.3. Melhoria Regulatéria: Simplificacdo e Agilizacdo dos Processos Regulatorios

No contexto da crescente demanda por informagdes acessiveis e confidveis
sobre medicamentos, a implementacdao de medidas regulatérias eficazes é essencial
para promover melhorias significativas. O acesso a informagdes precisas sobre
medicamentos, tanto para profissionais de salide quanto para pacientes, € um aspecto
fundamental na garantia da seguranca e eficdcia no uso desses produtos. Neste texto,
serdo discutidas algumas medidas necessdrias para simplificar e agilizar o processo
regulatdrio, garantindo a disponibilidade de dados atualizados e confidveis a populagao.

Uma das principais medidas a serem adotadas é a simplificacdo dos
procedimentos de aprovacao e atualizacdo de informacdes sobre medicamentos. Isso
requer a adogdo de mecanismos mais eficientes e transparentes que permitam uma
tramitacdo mais agil dos processos regulatérios. A transparéncia nesse processo é crucial
para assegurar a confianca tanto dos profissionais de saude quanto dos pacientes nas
informacoes disponibilizadas.

Além disso, é imperativo garantir a disponibilidade de dados confidveis a
populacdo. Isso implica o estabelecimento de mecanismos robustos de coleta,
armazenamento e divulgacdo de informacdes sobre medicamentos. A transparéncia e a
acessibilidade desses dados sdo essenciais para garantir que os profissionais de saude e
os pacientes possam tomar decisdes informadas sobre o uso desses produtos.

Outro aspecto fundamental é a disponibilidade de dados atualizados e com
controle de versdes. Isso requer a manutencdo de registros precisos e atualizados sobre
os medicamentos, incluindo informacdes detalhadas sobre composicdao, posologia,
efeitos colaterais e interagdes medicamentosas. E essencial garantir que esses dados
sejam regularmente revisados e atualizados para refletir as tltimas evidéncias cientificas
e as mudancgas nas diretrizes de tratamento.

A burocracia excessiva e os processos demorados podem representar um
obstaculo significativo para o acesso a tratamentos e servicos de salde essenciais.
Portanto, é fundamental simplificar os procedimentos regulatérios e fornecer
informacodes claras e atualizadas para garantir a eficiéncia e eficacia do sistema de saude
como um todo. Isso ndo apenas beneficia os pacientes, garantindo o acesso a
tratamentos seguros e eficazes, mas também fortalece a capacidade do sistema de
saude de responder de forma eficaz as necessidades da populacao.

No atual cenario de escassez de recursos humanos na Anvisa, é prudente adotar
praticas que garantam transparéncia e ponderacdo na criacdo de demandas internas,
gue devem ser justificadas na sua relevancia para a saude publica. Isso implica evitar a
geracao de exigéncias administrativas sem a devida atribuicdo de recursos humanos para
sua execucdo. A sobrecarga decorrente da introducdo de novas praticas sem alocacao
adequada de recursos pode comprometer a eficacia da Anvisa em proteger a saude
publica.
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Ao considerar o impacto para a populagdo e a carga adicional de trabalho para
as agéncias reguladoras, como a Anvisa, é essencial avaliar os dados disponiveis para
orientar as politicas e estratégias regulatérias. O levantamento do numero de registros
de medicamentos e empresas que atuam nesse segmento, no Brasil, fornece
informacdes valiosas que podem ajudar em decisdes futuras sobre regulamentacdes e
procedimentos. De acordo com os dados obtidos do sistema interno da Anvisa (Datavisa)
e resumidos no Quadro 20, os registros de medicamentos com apresentacdes restritas a
hospitais totalizam 1.658, distribuidos entre 175 empresas. No caso dos Medicamentos
Isentos de Prescricdao (MIP), ha atualmente 1.367 registros vigentes, sendo a maioria
comercializada em embalagem multipla, fornecida por 175 empresas distintas.

Quadro 20. Levantamento dos Registros e Empresas de Medicamentos: Apresentagcdes Restritas
a Hospitais e MIP.

Apresentacdes restritas a hospitais 1658 175
Medicamentos Isentos de Prescri¢do (MIP) 13672 175
TOTAL 3025 2843

Nota: Conforme dados do Datavisa, havia 11.093 medicamentos registrados em 25/04/2024, que sdo
pertencentes a 365 empresas.

Em suma, a simplificacdo e agilizacdo dos processos regulatérios, juntamente
com a disponibilizacdo de dados atualizados e confidveis a populacdo, sao
imprescindiveis para garantir a eficdcia das politicas de saude e o funcionamento
adequado do sistema de saude.

Critérios sobre a melhoria regulatéria para serem considerados na sele¢do dos
cenarios mais adequados

Os critérios a serem empregados para melhoria regulatéria devem ser: (1) Simplificacdo
e Aceleracdo do Processo Regulatério, (2) Garantia de Disponibilidade de Dados
Confidveis a Populagao, e (3) Disponibilidade de Dados Atualizados e com Controle de
Versoes.

1 0s dados foram extraidos do sistema Datavisa em 24/4/2024 e consideram todas as categorias de
medicamentos, incluindo bioldgicos e “clones”.

2 Ha 1475 registros de MIPs validos, dos quais 1367 possuem apresentacdes com embalagens mdltiplas.
As bulas de medicamentos em embalagens multiplas sdo enviadas avulsas, e de acordo com a regulagdo
vigente, devem corresponder a 10% do total de unidades.

3 Foram identificadas 66 empresas que comercializam tanto medicamentos de uso restrito a hospitais
como MIP. Portanto, o total é (175-66) + (175-66) + 66 = 284 empresas.
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5.1.4. Sustentabilidade

Para promover a sustentabilidade no contexto do acesso a informagdes sobre
medicamentos por meio de recursos eletronicos, é crucial priorizar a redu¢ao do uso de
material impresso. Isso envolve a transi¢cdao de praticas tradicionais, como a distribui¢do
de folhetos e bulas em papel, para formatos digitais que minimizem o impacto ambiental
e incentivem a adocgdo de praticas mais sustentdveis.

Ao optar por disponibilizar informagdes sobre medicamentos de forma
eletronica, é possivel reduzir significativamente o consumo de papel, economizando
recursos naturais e diminuindo a producdo de residuos. Além disso, o uso de formatos
digitais permite uma distribuicdo mais eficiente e acessivel das informacdes, alcancando
um publico mais amplo e facilitando o acesso as orientagdes sobre os medicamentos.

E importante também incentivar a conscientizacdo sobre a importancia da
sustentabilidade entre profissionais de saude, pacientes e a populagdo em geral. Isso
pode ser feito por meio de campanhas de educagao e sensibilizagdo que destacam os
beneficios ambientais da ado¢do de praticas eletronicas e incentivam a mudanga de
comportamento em direcao a uma maior sustentabilidade.

Em resumo, a promogdo da sustentabilidade no acesso a informacgbes sobre
medicamentos por meio de recursos eletronicos é essencial para reduzir o impacto
ambiental e contribuir para um futuro mais sustentdvel. Ao priorizar a reducdo do uso
de material impresso e incentivar praticas eletrénicas, pode-se garantir que as
informacdes sobre medicamentos sejam acessiveis, eficientes e ecologicamente
responsaveis.

Critérios sobre a sustentabilidade para serem considerados na sele¢do dos cenarios
mais adequados

O critério a ser adotado deve ser (1) Reduc¢do do Uso de Material Impresso. A medida é
necessaria ndo apenas para promover a eficiéncia operacional, mas também para
atender aos objetivos de sustentabilidade e responsabilidade ambiental no setor de
saude.

5.1.5. Convergéncia Regulatodria

A convergéncia regulatéria internacional é essencial para garantir politicas
regulatdrias eficazes e uniformes em todo o mundo. O alinhamento das propostas
regulatérias com padrbées internacionais simplifica o comércio de produtos
farmacéuticos, garantindo sua qualidade e seguranca globalmente. Isso evita a
duplicacdo de esforgos regulatorios, reduz custos e promove o acesso equitativo a
tratamentos de qualidade em todo o mundo.
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Diversos paises, como Austrdlia, China, Japdo, Singapura, Estados Unidos da
América e Unido Europeia, estdo adotando a digitalizacdo das informagdes sobre
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos (64).

O Japdo é um exemplo de pais que implementou uma mudanga legislativa em
2019, estabelecendo um prazo de dois anos para que as empresas farmacéuticas
substituissem as bulas impressas por versdes eletronicas. Essa medida foi adotada com
o objetivo de economizar papel e permitir que os fabricantes atualizem rapidamente as
informagdes em resposta a novas evidéncias clinicas. Com a mudanga, os profissionais
de saude podem acessar esses documentos escaneando o cédigo GS1 nos recipientes
dos medicamentos e, utilizando um smartphone ou dispositivo similar, acessar
facilmente a pdgina correspondente no site da PMDA (Agéncia Reguladora de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos do Japao). Embora as bulas impressas tenham sido
dispensadas para medicamentos utilizados por profissionais de saude, ainda existem
circunstancias em que a informacdo impressa é necessdria, como na primeira entrega,
na revisdao das bulas ou mediante solicitacdo de uma instituicdo médica. A distribuicdo
de informacgdes por meio de bulas impressas para medicamentos vendidos diretamente
aos pacientes ainda é considerada essencial para facilitar a consulta do contelddo a cada
uso, sem sofrer altera¢des devido a mudanca na legislacao (64—66). Ao mesmo tempo,
O Japdo espera que a ligacdo das informacgdes eletronicas das bulas de embalagem com
outras informagdes médicas impulsione progressos rapidos em direcdo a verdadeira
digitalizagao das informagdes médicas, indicando uma tendéncia global de digitalizacao
de informagdes médicas (66).

Na Austrdlia, com apoio regulatdrio de longa data, as informag¢bes sobre
produtos medicinais orais, tdpicos e injetaveis administrados por profissionais de saude
sdo acessiveis via Informacdes Eletronicas sobre Produtos, e ndo sdo mais obrigados a
vir com uma cépia fisica da bula na sua embalagem (64,67). Os pacientes podem acessar
as informacgdes necessarias digitalmente ou, se preferirem, podem solicitar a impressao
dessas informacgdes ao farmacéutico ou médico. Para acessar digitalmente informagdes
sobre o produto e bulas, os usuarios utilizam o aplicativo MedSearch™, disponibilizado
pela Autoridade Reguladora Australiana de Produtos Terapéuticos (TGA), diretamente
em seus smartphones (64,68,69).

Em 2014, a FDA prop0s alterar o requisito de que as informacgdes de prescricao
sejam entregues principalmente em papel. No entanto, ha resisténcia politica e
legislativa a isso. Atualmente, em dezembro de 2023, uma versdo do projeto de lei que
aborda esse assunto estd em tramitacdo na Camara dos Representantes e foi
encaminhada a Subcomissdo de Saude (64).

A Autoridade de Ciéncias da Saude (HSA) de Singapura introduziu a iniciativa de
disponibilizacdo de informacdes eletronicas para produtos terapéuticos. Esta iniciativa
permite a distribuicdo eletrénica de bulas de profissionais de saude e de paciente
eletronicamente, que ficam hospedados em um sistema online seguro. Esses
documentos serdo acessiveis por meio de um cédigo de leitura de maquina ou URL
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colocado na embalagem do produto. Essa abordagem dispensa a necessidade de
insercdes em papel, garantindo a disponibilidade oportuna de informacgdes atualizadas
e aprovadas para profissionais de salde e pacientes (64,70). Durante a implementacgao
desta iniciativa no pais, a HSA destacou desafios significativos, especialmente
relacionados a conectividade com a internet ou rede, considerados como obstaculos
cruciais que poderiam comprometer o acesso a informacgdes vitais sobre medicamentos
e dispositivos médicos. Além disso, a HSA reconhece a importancia da aceitacdo por
parte dos usuarios, especialmente no caso de medicamentos de venda livre, ressaltando
a necessidade de apresentar as informa¢bes de forma clara e acessivel a todos os
usudrios, independentemente do seu nivel de conhecimento em saude. Em relagdo as
empresas, a HSA destaca a importancia de considerar os custos e recursos necessarios
para estabelecer uma plataforma de hospedagem (71).

A Agéncia Europeia de Medicamentos e as autoridades nacionais da Unido
Europeia estdo colaborando em projetos para desenvolver normas comuns e conduzindo
projetos piloto para testar a utilizacdo as IEPs. Essas iniciativas visam alinhar os paises
com as melhores praticas internacionais, melhorando a acessibilidade e a precisdao das
informacdes sobre produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, além de promover a
eficiéncia nos sistemas regulatérios. Elas envolvem a adogdo de tecnologias de
interoperabilidade com outras iniciativas de saude digital. Cabe ressaltar que as IEP ndo
irdo sobrepor-se ou anular o requisito da legislagcdao farmacéutica (Artigo 58 da Diretiva
2001/83/CE) de incluir bulas impressas ou transmitir diretamente todas as informagdes
necessarias (conforme os Artigos 59 e 62 da Diretiva) nas embalagens de medicamentos
(72).

Critérios sobre convergéncia regulatdria para serem considerados na sele¢do dos
cendrios mais adequados

O critério a ser adotado deve ser (1) alinhar a proposta com padrdes internacionais. Esse
alinhamento facilita a cooperacdo e troca de informacbes entre paises, além de
promover a adocdo de melhores praticas na area da saude. Portanto, esse é um critério
gue deve ser considerado na escolha do melhor cenario para implementagao das bulas
digitais no Brasil.

5.2. Metodologia de classificagao de cenarios

O Método Hierdrquico Analitico (AHP) é uma ferramenta usada na tomada de
decis6es multicritério, encontrando aplicabilidade em diversos campos, como economia,
politica e engenharia. A sua estrutura permite a avaliacdo e classificacdo de alternativas
com base em uma hierarquia de critérios e subcritérios, atribuindo valores que
representam a preferéncia do decisor. Este método, embasado na premissa da
consisténcia nas avaliagdes, simplifica o processo decisério ao reduzir a necessidade de
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comparagoOes diretas entre todas as alternativas. Os passos para empregar esse método
sdo claros, e serao descritos a seguir.

Definigdo do Objetivo Principal

O ponto de partida é a clara identificacdo do objetivo principal da decisdo:
determinar o cendrio mais adequado para a implementacdo das bulas digitais no
territdrio nacional. Esse objetivo primordial deve refletir ndo apenas a necessidade de
oferecer informacgdes de qualidade aos usudrios, mas também a urgéncia de se alinhar
com as demandas crescentes por solugbes digitais na drea da saude.

Identificagdo de Objetivos Secunddrios

Além do objetivo principal, é necessario identificar objetivos secunddrios que
contribuam para sua realizacdo. Isso pode envolver a determinacdo do momento ideal
para o lancamento de um projeto piloto e avaliacdo do impacto potencial nos diversos
interessados, como a industria farmacéutica, a populacio em geral e os 6rgaos
reguladores.

Estabelecimento de Critérios e Subcritérios

Os critérios devem ser meticulosamente definidos, levando em consideracdo as
nuances e complexidades do contexto em questdo. Além dos critérios tradicionais, como
conformidade legal, acessibilidade e sustentabilidade, é fundamental incorporar novos
critérios como seguranca cibernética, que se mostram cada vez mais relevantes no
cenario atual.

Avaliagdo de Alternativas e Ponderagdo de Pesos

A avaliagdo das alternativas deve ser conduzida de maneira minuciosa,
considerando tanto a qualidade quanto a relevancia de cada critério e subcritério. A
ponderacdo de pesos deve ser cuidadosamente estabelecida, refletindo a importancia
relativa de cada aspecto na consecucdo dos objetivos estabelecidos. Técnicas como
analise de sensibilidade podem ser empregadas para lidar com a incerteza e a
complexidade inerentes ao processo decisorio.

Esses passos resultam em uma matriz que calcula as prioridades para cada
alternativa em relacdo a cada critério, culminando na determinacdo das prioridades
finais das alternativas em relagdo ao objetivo geral. A proposta do método reside na sua
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capacidade de lidar com a complexidade das decisGes multicritério, promovendo uma
analise objetiva e reduzindo o nimero de comparagdes necessarias.

Ao estabelecer os pesos para os critérios e subcritérios na metodologia AHP, é
fundamental considerar a relevancia de cada aspecto na tomada de decisao,
especialmente em relagao a saude publica. A motivagao por tras da definicao dos pesos
estd em garantir que os critérios mais essenciais e prioritarios recebam uma ponderagao
maior, refletindo sua importancia relativa para alcancar os objetivos de promover a
saude e o bem-estar da populacdo. Para definicdo dos critérios e respectivos pesos,
deve-se ponderar os que segue.

Quadro 21. Definigcdo da sensibilidade dos critérios utilizados para serem empregados na
seleg¢éo dos cendrios

CRITERIO DESCRICAO E SENSIBILIDADE

Dada a natureza regulatdria e legal do contexto, é fundamental garantir o
cumprimento das leis e regulamentos relacionados a saude, protegdo de dados
e acessibilidade. O peso mais alto atribuido a este critério reflete a sua
preponderancia na garantia da conformidade legal e na protecdo dos direitos
dos cidaddos, aspectos fundamentais para a saude publica.

1. Atendimento as
Leis Vigentes

O acesso equitativo a tratamentos e servicos de saude é crucial para promover
a saude publica. Portanto, a qualidade das informacGes, a customizagdo de

2. Melhoria do . o . ~ . A
- informacgdes, a inclusdo de pessoas sem acesso a internet e a experiéncia do

Acesso e Adesdo a . s , .
Tratamentos paciente e de profissionais de saude foram ponderadas para refletir sua
importancia na promogdo do acesso e na adesdo aos tratamentos, contribuindo

para melhor resultados de saude na populagao.
Simplificar e acelerar os processos regulatdrios, além de disponibilizar dados
. atualizados e confidveis a populagdo, sdo essenciais para garantir a eficacia das
3. Melhorias e el

politicas de saude e o funcionamento adequado do sistema de saude. Esses
aspectos receberam pesos significativos para refletir sua influéncia na melhoria
dos servigos de saude e na protegdo dos direitos dos cidad3dos.

Regulatodrias

A reducdo do uso de material impresso, além de contribuir para a preservagao
do meio ambiente, pode impactar positivamente na eficiéncia dos servigos de

4. Sustentabilidade | saude. Embora seu peso seja menor em comparagao com outros critérios, ainda
é importante considerar sua contribuicdo para a sustentabilidade a longo prazo
do sistema de saude.

Alinhar a proposta com padrdes internacionais pode facilitar a cooperagéo e
troca de informagdes entre paises, além de promover a adogdo de melhores
praticas na area da saude. Apesar de seu peso mais baixo, sua inclusdo reflete a
importancia de considerar a perspectiva global na implementacdo de politicas
de saude publica.

5. Convergéncia
Regulatoria

Para atribuir pesos aos critérios e subcritérios de acordo com a relevancia para
a saude publica, é fundamental considerar o impacto direto de cada aspecto na
promocdo da saude da populacdo e na prevencdao de doencas. Por exemplo, critérios
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como "Melhoria do Acesso e Adesdo a Tratamentos" e "Atendimento as Leis Vigentes"
podem ser ponderados com pesos mais altos devido a sua influéncia na eficacia dos
tratamentos e na protec¢ao dos direitos do consumidor em relagao a saude. Assim, a
priorizacdo desses critérios reflete o compromisso com a saude publica e orienta a
selecdo do cenadrio legalmente mais adequado para a implementacado das bulas digitais.

Quadro 22. Critérios de avaliagdo das propostas

Aprovacdo de Links 0.20
Atendimento as  Acessibilidade e Inclusdo, incluindo possibilidade de conversdo de texto 0.30
Leis Vigentes em audio e/ou video '
Conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados 0.30
Integracdo com Sistemas de Saude 0.15
Melhoria do Melhoria da Qualidade das Informagdes 0.20
Acesso e Adesdo
a Tratamentos Inclusdo de Individuos sem Acesso a Internet 0.20
Melhoria da Experiéncia do Paciente e do Profissional de Saude 0.20
Simplificacdo e Acelera¢do do Processo Regulatdrio 0.15
Melhorias . . - R =
L. Garantia de Disponibilidade de Dados Confidveis a Populagdo 0.30
Regulatdrias
Disponibilidade de Dados Atualizados e com Controle de Versdes 0.20
Sustentabilidade Redugdo do Uso de Material Impresso 0.15
Converg,er-1C|a Alinhamento Internacional da Proposta 0.10
Regulatoria

5.3. Prospecg¢ao de cendrios

O Quadro 23 apresenta uma prospeccao dos diferentes cenarios propostos para
a implementagao da bula digital. Cada cenario é analisado com base em critérios
especificos, incluindo o formato das bulas, a estruturacdao de dados, a acessibilidade,
entre outros. Essa analise detalhada é fundamental para avaliar as opgdes disponiveis e
selecionar aquela que melhor atenda as necessidades de todas as partes interessadas,
garantindo uma implementagao eficaz e inclusiva da bula digital.
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Quadro 23. Cendrios de implementagdo da bula digital e dispensa da bula impressa nas embalagens de medicamentos

Empresas
adotariam links
dispersos em

Bulas em formato
PDF ou HTML,
hospedadas em

Amplia¢do para
medicamentos

Bulas impressas nao sao
fornecidas diretamente,

Necessidade de aprovacao de 3.025
links, que seriam de responsabilidades
de 284 diferentes empresas. Esses
numeros nao incluem bulas digitais para
amostras gratis. Necessidade de

A* . . - N&o prevista . com o SAC como N . . .
paginas ou qualquer link definido isentos de . - fiscalizagao ostensiva de multiplos locais
o L o alternativa. Adogao de bula . . .
repositorios pela prépria prescrigao - MIP A . devido ao risco de desvios (uso de
L . digital idéntica a impressa. N
proprios detentora do registro webpages em substituicao a
repositérios adequados e de
propagandas)
Necessidade de aprovacgdo de 1.658
links, que seriam de responsabilidades
Empresas Bulas em formato Bulas impressas sdo de 175 diferentes empresas. Esses
adotariam links  PDF ndo editdvel ou Escopo da fornecidas sempre que ndmeros nao incluem bulas digitais para
B dispersos em HTML, hospedadas N30 brevista proposta solicitadas pelos servicos  amostras gratis. Necessidade de
paginas ou em qualquer link P submetida a de saude. fiscalizacdo ostensiva de multiplos locais
repositérios definido pela propria Consulta Publica Introducio de videos ou devido ao risco de desvios (uso de
proprios detentora do registro audios opcionais. webpages em substituicdo a

repositérios adequados e de
propagandas)

4 Propostas apresentadas na Consulta Publica por parte da industria farmacéutica.
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Repositdrio
Unico com
governanca da

c Inddstria e
acesso irrestrito
concedido a
Anvisa

Bulas eletronicas em
formato PDF ou
HTML, hospedadas no
repositério Unico,
com curadoria
centralizada.

Ferramentas de
acessibilidade devem
ser adotadas.

N3o prevista na
primeira fase

Escopo da
proposta
submetida a
Consulta Publica

Introducado de videos ou
audios opcionais.
Ferramentas de inclusdo
basicas devem ser
consideradas. Bulas
impressas sao fornecidas
sempre que solicitadas
pelos servigos de saude.

Necessidade de aprovacdo de um
repositério pela Agéncia e posterior
fiscalizacdo diretamente na plataforma

Repositdrio
Unico com
governanca da
Anvisa

DG

Bulas eletronicas em
formato PDF ou
HTML hospedadas em
um unico repositério
sobre gestdo da
Anvisa

Alguma
estruturagao
basica dos dados
(informacgdes
cadastrais,
permitindo busca
por produtos,
empresas etc.)

Escopo da
proposta
submetida a
Consulta Publica

Introducdo de ferramentas
de inclusdo, como
conversao de texto em
audio.

Bulas impressas sdao
fornecidas sempre que
solicitadas pelos servigos
de saude ou profissional
prescritor.

Necessidade de infraestrutura de Tl, de
forma que os links das informacées
eletronicas possam ser obtidos
facilmente pela industria. Sera
necessario, complementarmente,
desenvolver um aplicativo que conte
com ferramentas de acessibilidade (ex.
conversdo de texto em audio).

5> Proposta submetida a consulta publica e apoiada, com sugestdes, por parte da industria farmacéutica.
6 Uma alternativa ao cenario C surge diante da aparente falta de consenso no setor produtivo em patrocinar um repositério Unico.



Repositdrio
Unico com
governanca da
IndUstria e
acesso irrestrito
concedido a
Anvisa

Bulas eletronicas em
dados estruturados, e
com suporte para
outros materiais
informativos, como

animacgdes e imagens.

Padrées de dados
definidos para
interoperabilidade,
facilitando a troca
de informagdes
entre plataformas

Todos os
medicamentos
prescritos

Videos e audios incluidos
como opg¢des padrdo.
Introducdo de ferramentas
de inclusdo avancadas,
como ferramentas de
leitura para deficientes
visuais. Bulas impressas sdao
fornecidas sempre que
solicitadas pelos pacientes,
servigos de saude ou
profissional prescritor.
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Necessidade de aprovacao e supervisao
continua do repositdrio Unico para
garantir conformidade

Repositdrio
Unico com
governanca da
Anvisa

Bulas eletronicas em
dados estruturados,
hospedadas em
repositério Unico
gerido pela Anvisa.
com suporte para
outros materiais
informativos, como
animacgdes e imagens

Padrées de dados
definidos para
interoperabilidade,
facilitando a troca
de informacoes
entre plataformas

Todos os
medicamentos
prescritos

Videos e dudios incluidos
como opgdes padrao.
Introdugao de ferramentas
de inclusdo avangadas,
como leitura para
deficientes visuais e
convers3do em videos.
Informacgdes customizadas
podem ser oferecidas aos
usudrios. Bulas impressas
sdo fornecidas sempre que
solicitadas pelos pacientes,
servicos de saude ou
profissional prescritor.

Necessidade de supervisdo continua e
de evolutivas do repositério Unico para
garantir conformidade.
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Saude

Plataforma
Integrada da

compartilhada.

Bulas eletronicas em
dados estruturados
hospedadas em
plataforma
interoperavel entre
Anvisa, Ministério da
Saude e indUstria
farmacéutica

Aprimoramento da
estrutura dos
dados para
promover a
interoperabilidade
entre os sistemas
de saude, visando
fornecer
informacgdes
interativas e
personalizadas
tanto para
pacientes quanto
para profissionais
de saude.

Todos os
medicamentos,
com foco na
integracao total
dos servigos de
saude

Implementacgdo de
ferramentas de
acessibilidade avangadas
como padrao.
Disponibilizacado da bula
impressa sempre que
solicitado (ex. totens em
farmacias)

Necessidade de investimento em
infraestrutura de Tl e supervisdo
continua para garantir qualidade dos
dados e conformidade.
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5.4. Selec¢ao dos cendrios de acordo com critérios previamente estabelecidos

No Quadro 24, os cenarios sao classificados de acordo com a pontuagao total
obtida em cada critério, utilizando a escala de cores. Cenarios com pontuag¢des mais altas
sdo considerados mais adequados ou favordveis, enquanto os com pontuagdes mais
baixas sdo considerados menos adequados.

Quadro 24. Avaliagdo do impacto aos atores envolvidos, utilizando os critérios elencados no Quadro 22

A 0 0 0,15

B 0,20 0,20 0 0,15 0

C 0,80 0,20 0,15 0,15 0

D 0,80 0,20 0,50 0,15 0,10 1,75
E 0,80 0,60 0,50 0,15 0,05

F 0,80 0,60 0,50 0,15 0,10

G 0,80 0,75 0,65 0,15 0,10

Com base na andlise dos cendrios apresentados no quadro comparativo dos
resultados da metodologia empregada para a selecdo de cendrios, é possivel identificar
diferentes niveis de adequacdo e viabilidade em relacdo a implementacdo de bulas
digitais em substituicdo as bulas impressas para medicamentos.

Os cendrios marcados em vermelho exibem uma pontuacdo total que os torna
inaceitdveis, indicando que ndo alcancam os critérios minimos de viabilidade,
especialmente no que diz respeito ao cumprimento de todos os requisitos legais
necessarios. Por outro lado, os cenarios classificados em amarelo podem ser
considerados adequados, desde que ndo sejam aplicdveis a medicamentos
disponibilizados diretamente ao paciente. Essa classificacdo sugere que existem algumas
preocupagdes ou aspectos a serem considerados antes de sua implementacao, os quais
poderiam ser resolvidos com ajustes ou medidas complementares.

Ao analisar os cendrios, percebe-se que aqueles classificados em verde sdo os
mais favoraveis e adequados. Embora o Cenario G represente o ideal a ser alcancado, os
demais cenarios verdes podem atender satisfatoriamente, de forma temporaria, aos
critérios estabelecidos, tornando-se opcdes vidveis. Além disso, sua classificacdo sugere
gue esses cendrios podem servir como uma base para a expansdao da medida aos
medicamentos disponiveis diretamente ao paciente, facilitando uma transicdo suave e
eficiente para a adoc¢do das bulas digitais em substituicdo das bulas impressas em toda
a industria farmacéutica.
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6. DISCUSSAO

A transicdo da informac¢do sobre medicamentos em papel para a eletronica
oferece uma oportunidade para aprimorar a acessibilidade e personalizacdo das
informacdes de saude, especialmente para os pacientes. Formas avancadas de
Informacdo Eletrénica de Produtos (IEP) tém o potencial de revolucionar a maneira como
os pacientes acessam e compreendem informagdes essenciais sobre seus
medicamentos. Com recursos como videos explicativos, filtros de pesquisa e
personalizacdo de conteldo, a IEP pode proporcionar uma experiéncia mais interativa e
adaptada as necessidades individuais de cada pessoa (6).

Embora a digitalizagdo das bulas também ofereca vantagens, como a
disponibilizacdo rapida de informagdes atualizadas sobre medicamentos, conveniéncia
e reducdo do impacto ambiental, existem desafios a serem enfrentados. Problemas
como a indisponibilidade de acesso a internet ou de leitura de cddigos de barras podem
dificultar o acesso a bula eletronica. Além disso, a transicdo completa para bulas
eletrdnicas pode encontrar resisténcia devido a questdes logisticas relacionadas a
eliminagao das bulas de papel e problemas de compatibilidade (66).

No entanto, ha consideracdes regulatérias que precisam ser destacadas para
essa mudanca, ressaltando a necessidade premente de garantir a seguranca do paciente
em meio a adaptacdo a um cenario de saude cada vez mais digitalizado. Dessa forma,
para a implementacdo de bulas eletronicas e demais informacgdes eletronicas de

produtos em substituicdo as bulas impressas devem ser atendidas algumas etapas,
conforme sugestdes descritas no Grafico 3.

1. Compromisso Politico e Lideranga:

2. Atualizagdo Regulatéria

Estabelecer
compromisso politico e
lideranga eficaz.

- 3. Abordagem Centrada no Paciente
Adaptar o ambiente

regulatério para
plataformas digitais.

Apoio por autoridades
governamentais e
reguladoras.

4. Coordenagdo e Colaboragao
Adotar uma

Revisar e modificar abordagem centrada

Engajar lideres no setor
da saude.

regulamentos
existentes.

Garantir conformidade
com padrdes de
seguranga e
privacidade

no paciente.

Priorizar melhor acesso
do paciente a
informagdes precisas,
em linguagem acessivel
e relevantes.

Promover coordenagdo
e colaboragdo entre
interessados.

Envolver reguladores,
profissionais de saude,
industria farmacéutica
e instituicdes de defesa
dos pacientes.

Garantir consisténcia e
coesdo entre

diferentes estruturas
regulatorias.

Implementar a
transicdo de forma
gradual e cuidadosa.

Realizar pilotos e testes
para avaliar eficécia e
seguranga das novas
plataformas.

Grdfico 3. Estratégias para Modernizagdo do Setor de Satde. Adaptado de Bolislis et Al. (68).
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Portanto, é essencial que sejam encontradas solugGes que equilibrem a
inovagdo com a acessibilidade e a equidade. As IEP devem seguir padrdes internacionais
de acessibilidade e levar em conta a diversidade das habilidades e necessidades dos
usudrios. A colaboragdo entre todas as partes interessadas é fundamental para garantir
gue a transicdo para a |IEP seja bem-sucedida e que todos os pacientes possam se
beneficiar das informagdes médicas de forma equitativa e acessivel (64).

6.1. Avaliagcdo e proposta de minuta de Resolug¢ao - RDC

Um total de 515 contribui¢cdes foram recebidas em relagdo a alteragGes nos
dispositivos do texto regulamentar submetido a Consulta Publica, com detalhes de
distribuicao disponiveis no Grafico 4.

Grdfico 4. Organizagdo das contribui¢bes de acordo com os dispositivos da norma (n = 515)
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Com base no contexto delineado e nas sugestdes de modificacdo por meio de
dispositivos que melhor se coadunam com os cenarios propostos e considerados
adequados, o Quadro 25 delineia as mudancas propostas para o texto final, as quais,
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segundo o entendimento mais aprofundado das areas técnicas responsaveis pelo tema,
estdo mais alinhadas ao contexto discutido neste documento.

Observa-se que houve varias contribui¢cdes semelhantes ou repetidas. Portanto,
para melhorar a fluidez do texto e a compreensdo, essas questdes foram abordadas
apenas uma vez. A pratica de repetir contribuicdes é prejudicial ao contetdo e aumenta
a carga administrativa. Ressalta-se que consultas publicas ndo sdao enquetes. Quando
uma manifestacdo é feita em um trecho da consulta, repeti-la sem adicionar novos
argumentos ou perspectivas ndo contribui positivamente. Além disso, os campos de
contribui¢des ndo sao destinados a esclarecer duvidas. Para isso, existem os canais de
comunicacdo da Agéncia, e um parecer detalhado (7) sobre a proposta foi elaborado
para oferecer esclarecimentos solicitados no formulario da Consulta Publica.



Ementa

Quadro 25. Ajustes na Minuta em Reflexo da Consulta Publica.

1. Sugere-se a inclusdo do escopo da norma,

especificando claramente que esta trata das
diretrizes transitorias para a implementagao
da bula digital de medicamentos e demais
informagdes eletrbnicas.

Sugere-se a limitacdo da dispensa da bula
impressa, considerando que algumas
contribuicbes destacam a importancia de
manté-la para certos grupos de pacientes.
Nesse sentido, foi sugerido que a ementa
poderia ser ajustada para indicar que a
dispensa da bula impressa se aplica apenas a
determinados medicamentos.

Dada a énfase atribuida a seguranga e
confiabilidade das informacgdes na bula digital,
sugere-se incluir uma referéncia a isso na
ementa, talvez mencionando a utilizagdo de
tecnologias como blockchain para garantir a
integridade das informagdes.

Em vista das preocupagdes com a
acessibilidade digital levantadas por alguns
contribuintes, sugere-se que seja destacada a
importancia de garantir que todas as formas
de informagdo sobre medicamentos sejam
acessiveis a todos 0s pacientes,
independentemente do formato.
Considerando a sugestdo de manter a bula
impressa junto com a digital, sugere-se
mencionar explicitamente que a norma busca
estabelecer diretrizes para a coexisténcia de
bulas em formatos impresso e digital,
conforme apropriado para cada caso.

As sugestGes visam melhorar a clareza, equilibrar a transi¢ado para o formato
digital com a acessibilidade para todos os pacientes, fortalecer a
credibilidade da norma, ressaltar a importancia da acessibilidade digital e
facilitar a coexisténcia de bulas em diferentes formatos. Portanto, a ementa
foi alterada de forma a especificar com mais clareza seu escopo e propdsito.

Ha outros dispositivos da norma que tratam de seguranca cibernética.
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Dispde sobre diretrizes
transitorias para implementagao
da bula digital e outras
informagdes eletronicas,

permitindo a dispensa opcional da
bula impressa em embalagens de
amostras gratis de medicamentos
e de medicamentos destinados ao
uso em ambientes hospitalares,
clinicas, ambulatoérios e servigos
domiciliares, exceto farmacias e
drogarias, com garantia de
fornecimento da bula impressa
mediante solicitacdo do
estabelecimento de saude ou
profissional prescritor.
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Art. 12

Manter a bula impressa para medicamentos
radiofarmacos devido as condigGes especificas
do ambiente clinico hospitalar.

Especificar claramente quais medicamentos
sao dispensados da bula impressa, evitando
ambiguidades.

Propor que a adogdo da bula eletrénica seja
facultativa, especialmente durante o periodo
transitério.

. Alterar a redacdo para refletir a limitacdo da

dispensa da bula impressa a um pequeno
grupo de medicamentos.

. Sugestdo de complementagdo do texto,

acrescento “visando o provimento de
beneficios em acessibilidade para a
populagdo”.

Foi realizada a inclusdo do §192 para garantir a seguranca no uso de
medicamentos radiofdarmacos, excluindo-os da dispensa da bula
impressa devido as particularidades desse tipo de produto.

Foi acrescido o §292 para propiciar uma definicdo mais clara dos
medicamentos abrangidos pela dispensa da bula impressa e reforga a
obrigatoriedade de seguir as diretrizes da resolugdo.

Contribui¢do acatada e texto alterado.

A contribuicdo de acréscimo de texto sobre a ampliagdo da
acessibilidade ndo foi aceita por duas razdes: (1) pela técnica legislativa,
os dispositivos trazem comando e ndo explicagbes ao texto; (2)
considerando o conjunto das contribui¢cdes do respondente, ndo foram
identificadas propostas no sentido de ampliar a acessibilidade, nos
termos estritos do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia.

Art. 12 Esta resolugao tem como
finalidade estabelecer diretrizes
transitorias para implementacdo
da bula digital e outras
informacdes eletronicas,
permitindo a dispensa opcional da
bula impressa em embalagens de
amostras gratis de medicamentos
e de medicamentos destinados ao
uso em ambientes hospitalares,
clinicas, ambulatorios e servigos
domiciliares, exceto farmacias e
drogarias, com garantia de
fornecimento da bula impressa
mediante solicitagdo do
estabelecimento de saude ou
profissional prescritor.

§12 Excetuam-se da dispensa da
bula impressa os radiofarmacos.

§22 O atendimento aos requisitos
previstos nesta resolugdo é
mandatdrio para os casos em que
as unidades comercializadas
deixarem de acompanhar a bula
impressa.
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1. Algumas sugestdes destacam a necessidade
de esclarecimentos sobre o escopo da

resolugdo e a implementagdo por fases. Art. 22 Esta resolugdo se aplica
2. Outras prop6em alteragGes especificas, como aos medicamentos regularizados,
a inclusdo de paragrafos e incisos para definir . a . L . comercializados ou distribuidos
. - As sugestoes sdo pertinentes. De forma a simplificar, foi acatada a segunda s .
Art. 22 o processo de implementagdo por fases e os - no territério brasileiro, conforme
requisitos para adesdo a bula digital. sugestao. as fases de implementagdo
3. Ha também sugestOes para explicitar a estabelecidas no Artigo 17 desta
abrangéncia da resolugdo, garantindo sua Resolugdo.
aplicabilidade aos medicamentos

comercializados e/ou distribuidos no Brasil.
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Art. 32

Continuidade do formato impresso de bulas:
Existe preocupacdo com a seguranga e
acessibilidade, sugerindo que a bula fisica seja
mantida, e propGe-se a utilizagdo de um
cédigo QR para acesso a bula digital como
uma alternativa.

Utilizacgdo do cddigo bidimensional de
rastreabilidade da GS1: Propde-se o uso desse
codigo para garantir seguranga e atualizagdo
das informagdes nas bulas digitais,
destacando sua ampla implementacdo na
industria farmacéutica.

Definicdo clara de termos: Ha sugestdes de
mudancas e de inclusGes de definicdes dos
termos utilizados na regulamentagdo, como
"bula impressa”.

Sugestdes de alteragdes na norma: Propostas
foram feitas para aprimorar o texto da norma,
incluindo sugestdes de exclusdao de termos e
inclusdo de novas definicdes. Foi sugerido
acrescentar no inciso VI a “descricdo da
apresentacdo comercial” e explicar onde as
informag¢des minimas de medicamentos serdo
usadas.

Preocupacdes com seguranca das
informacgdes: Destaca-se a preocupag¢do com a
seguranca das informacdes frente a possiveis
ataques de hackers, especialmente no
contexto da criagcdo da plataforma digital RIEP.
Proposta de inclusdo de novos dispositivos:
Sugere-se a inclusdo de novos dispositivos na
norma, como o Bulario Eletronico e o RIEP
alternativo empresa-especifico, para garantir
a eficacia e seguranca das bulas digitais.

Conforme previsto no Art. 22. da proposta submetida a Consulta Publica,
deve haver garantias de que a bula fisica esteja disponivel sempre que
solicitada pelo estabelecimento de salde, seja por meio de impressao
ou do envio de bula avulsa. Conforme sera discutido mais adiante, foi
ampliada a possibilidade de solicitagdo da bula aos profissionais
prescritores. Portanto, a contribuicdo ndo foi acatada;

Apesar de ser uma ferramenta adequada, as sugestdes de utilizagdo do
codigo de rastreabilidade da GS1 ndo foram acatadas. A proposta de
norma enfatiza que a seguranca é um requisito imprescindivel,
permitindo aos interessados a escolha das tecnologias mais adequadas,
sem restringir a evolugdo tecnoldgica.

Evitar definir palavras e termos intuitivos e de comum conhecimento,
como bulaimpressa, em um texto, promove a fluidez, evita redundancias
e incentiva a compreensao contextual, confiando na capacidade do leitor
e mantendo o estilo e a coesdo da escrita. Removido o termo “que
enriquecem a experiéncia do usuario durante a navegacgdo online” do
inciso 1V, por se tratar de definicdo subjetiva, nos termos do Decreto n?
12.002, de 2024.

A contribuicdo de acrescentar “apresentacdo comercial” foi acatada.
Informagdes minimas sobre medicamentos sdo parte das IEP, usadas
como descri¢do simples do medicamento para simplificar a busca por
informagdo. Portanto, seriam disponibilizadas no RIEP como parte
integrante das IEP. Conforme § 32. Essas informagdes ndo sdo
obrigatérias.

A seguranca da informacado foi incluida no Art. 4°.

O bulario online ndo faz parte da proposta e sera mantido como fonte
de consulta para todas as bulas, ou seja, abrange os medicamentos que
ndo estdo previstos no escopo da proposta (ex. os de livre acesso a
populagdo). Portanto, ndo é objeto da proposta e nao cabe defini¢do.

|ll

IV - HTML: Sigla para "Hypertext
Markup Language", é uma
linguagem de marcagao
essencialmente empregada na
criagdo e  estruturagdo de
conteudo na internet,
possibilitando a elaboragdao de
documentos hipertexto
visualizados nos navegadores,
permitindo a inclusdo de links,
imagens e outros elementos;

V — InformagBes Minimas de
Medicamentos: sdo dados
essenciais relacionados a
medicamentos, incluindo sua
descricao, apresentagao
comercial, posologia, publico-
alvo, reagGes adversas, interagdes
medicamentosas, frases de alerta,

modo de administracdo,
armazenamento, prazo de
validade, indicacoes,
contraindicagdes, precaugdes,

dicas praticas de administracdo,
contato do Servigo de
Atendimento ao Consumidor
(SAC), e referéncias a recursos
online para informagBes mais
detalhadas sobre o medicamento;

IX - RIEP alternativo: RIEP
secundario e redundante ao RIEP
Unico, de carater ndo obrigatorio,
que podera ser usado quando o
plano de contingéncia do RIEP
Unico ndo for suficiente;
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Art. 42

Proposta de integracdo da ANVISA em uma
rede blockchain para garantir transparéncia e
redugdo de custos.

. Sugestbes de alteragbes para permitir a

insercdo de imagens, dudios e videos.
Questionamentos sobre garantia de acesso a
ultima versdo da bula digital e prazo para
atualizagao.

Propostas de alteragdes adicionais para
melhorar a redagdo e esclarecer questdes
sobre a aprovagdo e disponibilizagdo do
conteudo da bula digital.

. Sugestdes de alteragdes para garantir que as

informagdes inseridas na bula digital estejam
alinhadas com as aprovadas pela ANVISA.
Proposta de alteracdo do nome do capitulo
para "Das Bulas Digitais" e ajustes no texto
para melhorar a técnica legislativa.

Propostas de alteragcbes no Art. 42 para
garantir a disseminacdo de informacgdes
aprovadas pela ANVISA e a inclusdo de um
novo paragrafo para dispensar aprovagdo
prévia de conteldo ja aprovado.

Existem divergéncias em relagao ao conceito de bula digital. A sugestdo de
que a bula digital deva incluir, no minimo, o mesmo contelido presente na
bula em papel indica a expectativa de acrescentar informages que ndo
sejam somente o exato conteldo da bula fisica. Portanto, tais manifestagcées
contradizem as contribuicGes que sugerem evitar o uso do termo
"Informagdes Eletronicas de Produtos"”, que visa justamente acomodar
possiveis variagdes no conteldo disponibilizado digitalmente. Portanto,
verifica-se uma inconsisténcia de posicionamento nas contribuicdes de
alguns representantes da induUstria farmacéutica. Nesse sentido, para
acomodar a possibilidade de inclusdo de informag¢des aprovadas, mas que
nao sejam conteldo integral da bula, é necessario utilizar terminologias que
estejam adequadas ao esperado.

Sobre prever informagdes notificadas, é importante destacar que esse é o
procedimento de atualizagdo de informagdes previsto para atender as regras
da Anvisa. Portanto, o texto foi adequado ao propdsito. Foi também feito
ajustes para prever que regras para a ciberseguranga (ex. se¢do 4.1 e Quadro
11) e protecdo de dados pessoais (ex. Quadro 8), recebidas em diferentes
momentos durante a consulta publica

Art. 42 O Repositorio de
InformagBes Eletronicas sobre
Produtos (RIEP) deve disseminar
exclusivamente informacgdes
regulatdrias atualizadas e
aprovadas pela Anvisa e, quando
aplicavel, notificadas a Anvisa nos
termos das Resolugdes RDC n2 47
de 8 de setembro de2009, RDC
n260 de 12 de dezembro de2012 e
RDC 770 de 12 de dezembro de
2022, ou de outras que vierem a
Ihes substituir.

§ 42. O contelido mencionado no
§22 do caput desse artigo ndo
requer aprovagdao prévia da
Anvisa, desde que apresente
exclusivamente informagbes em
conformidade ao estabelecido no
caput.

§ 52. O RIEP deve ser construido e
mantido em conformidade com a
Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais (LGPD), Lei n°
13.709/2018, e com os principios
e objetivos da Politica Nacional de
Cibersegurancga estabelecidos
pelo Decreto n2 11.856, de 26 de
dezembro de 2023.



Art. 52

Continuar com bula impressa:
garantir acesso a informagao.
Sugere-se redigir as informacgdes eletrénicas
em linguagem didatica, em respeito ao Cédigo
de Defesa do Consumidor, garantindo clareza
e acessibilidade das informacdes.

Inclusdo de Totens e/ou versdo impressa das
bulas em farmdcias e drogarias: Propde-se
facilitar a obtengdo e leitura das bulas,
principalmente em estabelecimentos de
salde, para atender as necessidades dos
usuarios.

Alteracdo do Art. 52 para inclusdo de pessoas
com dificuldades de aprendizado: Sugere-se
retirar o termo "dificuldades de aprendizado"
para evitar subjetividade, e publicar diretrizes
para garantir a acessibilidade das informagdes
a todas as pessoas, incluindo aquelas com
deficiéncia ou limitagGes de acesso a Internet.
Foi sugerido que seja seguidas as regras

Objetiva

previstas no Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia.
Substituir "aprovadas pela Anvisa" por

"condizentes com as aprovadas pela Anvisa":
PropGe-se ndo exigir uma aprovacdo formal
prévia, garantindo assim a adequagdo sem
burocracia excessiva.

Cada empresa ter seu préprio repositdrio para
as informacgdes eletronicas: Propde-se que o
QR Code direcione para paginas institucionais
da industria.

Garantir a acessibilidade das informagdes
eletrénicas: PropOe-se garantir o acesso
equitativo as informacgdes, respeitando as
diferentes  necessidades das  pessoas,
incluindo aquelas com deficiéncia, limitagGes
de acesso a Internet e restri¢Ges religiosas.

A proposta de permitir que cada empresa tenha seu préprio repositorio para
as informagdes eletrénicas sobre produtos gera dispersdao das bulas em
diferentes locais virtuais, impossibilitando o cumprimento da lei que prevé
que a autoridade sanitaria federal (Anvisa) deve aprovar os links. Além disso,
isso dificultaria sobremaneira o monitoramento pela Anvisa de atualizagdes,
desvios de finalidades e seguranca da informacgdo, tornando o controle e a
manutencdo da qualidade das informagGes impraticaveis.

Para evitar subjetividades, como o termo “pessoas com deficiéncia de
aprendizado”, o texto foi alterado e previsto que deve ser atendido o
Estatuto da Pessoa com Deficiéncia.

Considerando que a questdo da aprovagdo pela Anvisa ja foi tratada
anteriormente, o texto do paragrafo Unico foi ajustado para evitar
redundancias.

A inclusdo da garantia de que os textos devem permitir a impressdo
adequada, em layout adequado ao formato de impressdo, foi acatada. A
sugestdo de totens para impressdo parece adequada e permitiria um acesso
mais ampliado a informagBes antes mesmo da decisdo pela compra pelo
consumidor. No entanto, na Fase 1 da proposta ndo sdo abrangidos produtos
vendidos em farmdcias para o consumidor. Portanto, a sugestdo pode ser
retomada na discussdo da segunda fase prevista na proposta, permitindo
uma avalia¢do de viabilidade mais adequada.

A garantia de que as bulas impressas devem ser fornecidas sempre que
solicitadas, conforme previsto nas disposi¢des finais da proposta, é essencial
para garantir o acesso equitativo as informagdes, atendendo as preferéncias
individuais dos usuarios. Isso promove a transparéncia e a acessibilidade das
informacdes, permitindo que os usuarios escolham o formato que melhor
atenda as suas necessidades.
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Art. 52 As informacGes eletrénicas
sobre produtos (IEP) devem ser
disponibilizadas como dados
abertos de acesso livre e em
conformidade com o Estatuto da
Pessoa com Deficiéncia, Lei n?
13.146, de 6 de julho de 2015.

Paragrafo Unico. As IEP ndo
devem causar erro ou confusdo
no usuario e nos profissionais de
saude, e devem ser
disponibilizadas em formato que
permita a impressdao com
qualidade e garanta a
leiturabilidade.
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Art. 62

Art. 72

Disponibilizagdo das bulas digitais em formato
PDF ndo editavel ou HTML: PropGe-se que a
disponibilizagdo em tais formatos permita a
impressdo adequada das bulas, garantindo
sua legibilidade e compreensao.

Foi sugerido o alinhamento das informagdes
eletronicas sobre produtos (IEPs) ao uso
racional de medicamentos, atendendo as
necessidades clinicas individuais e coletivas.
Ha propostas de exclusio do Artigo 69,
argumentando que a definigcdo de IEP pode ser
integrada a definicdo de bula digital,
simplificando a regulamentagdo e evitando
confusdes.

Foi alegado que as definicbes diferenciam o
que é IEP e o que é bula. Foi entdo sugerido
gue a proposta deve ser alterada para indicar
que a adogdo de informagGes eletronicas ndo
retira a  obrigatoriedade de incluir
informagdes nas bulas, sejam estas
eletrénicas ou impressas.

. Sugestdo de exclusdo para adequar o texto a

nova redagdo, com a “dos manutencdo dos
requisitos que fornecem maior seguranca a
populacdo quanto ao acesso das
informacgdes”.

A proposta de alinhar as informagdes eletronicas sobre produtos (IEPs) ao
uso racional de medicamentos é relevante, pois enfatiza a importancia de
garantir que as informacdes disponibilizadas sejam adequadas as
necessidades clinicas individuais e coletivas. Isso contribui para promover
uma abordagem mais consciente e responsavel no uso de medicamentos.

Essa alteragdo no Artigo é relevante, pois destaca a importancia de garantir
que as informagdes nos rétulos e nas bulas, tanto digitais quanto impressas,
sejam completas e estejam em conformidade com as normas vigentes. Isso
assegura um acesso claro e abrangente as informagdes para os usuarios,
promovendo uma maior seguranga no uso de medicamentos.

A contribuigdo para a exclusdo ndo foi acatada devido a falta de clareza sobre
a suposta otimizagdo proposta e a auséncia de uma mudanga concreta que
fundamentasse o pleito.

Art. 62 O processo de
implementacado das IEP, incluindo
das bulas digitais, deve contribuir
para a seguranga do paciente,
para o uso racional de
medicamentos e a melhoria da
eficiéncia na gestdo das
informacgdes sobre o
medicamento.

Art. 72 A adogdo de IEP ndo
substituird a obrigacdo de incluir
informagdes nos rétulos e bulas
digitais e  impressas  dos
medicamentos, conforme as
resolugdes RDC n? 47 de 2009,
RDC n2 768 de 12 de dezembro de
2022 e RDC n2 770 de 2022, ou
outras que vierem a lhes
substituir.
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1. Recomenda-se avaliar o sistema ja
implementado fora do Brasil e disponibilizado
em portugués Brasileiro - Pharmaledger.

2. Considerando as defini¢cdes da Lei Brasileira de
Inclusdo (LBI) n2 13.146, a deficiéncia é
resultante da interagdo entre impedimentos e
barreiras, tornando a inclusdo uma
necessidade ampla. Praticas de design e
desenvolvimento inclusivas devem ser
adotadas para garantir que as informagdes
sejam acessiveis a todas as pessoas. O formato
de disponibilizagdo das informagGes deve ser
de facil leitura, visualizagdo, compreensdo e
atender as regras de acessibilidade.

3. O texto deve explicitar as praticas de design
inclusivas e as regras de acessibilidade
esperadas para garantir a acessibilidade das
informacgoes.

4. Devido a alteragdo na estrutura do texto da
norma, propde-se a exclusdo do Art. 82 para
otimizar o entendimento e adequar o texto a
nova redagdo, mantendo os requisitos que
garantem maior seguranga ao acesso das
informagdes pela populagao.

Considerando a alteragdao realizada anteriormente para prever a
obrigatoriedade de cumprimento do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, = Artigo e seu paragrafo excluidos
este artigo se torna desnecessario.

Art. 82
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Art. 92

Um sistema centralizado representa um ponto
unico de falha (Single point of failure,),
aumentando a vulnerabilidade a ataques
cibernéticos. Isso pode resultar em
interrupgbes no acesso dos usuarios as
informagdes essenciais sobre medicamentos.
Para mitigar esse risco, é crucial que o sistema
de bula digital seja distribuido. Isso significa
que a infraestrutura deve ser descentralizada,
com multiplos pontos de acesso e
armazenamento de dados.

Transparéncia e Auditabilidade: As
informag¢des devem ser mantidas de forma
transparente e auditdvel em um sistema
distribuido, garantindo a integridade e
confiabilidade das informacGes.

Ha uma preocupagdo com a clareza e
especificidade dos requisitos para as
instituicdes que podem pleitear a aprovagdo
do Repositdrio de Informacgdes Eletronicas de
Produtos (RIEP).

As propostas levantam preocupagOes legitimas sobre a seguranca e
acessibilidade das informagGes sobre medicamentos. Uma solugdo seria a
implementagdo de uma plataforma baseada em blockchain, eliminando
pontos Unicos de falha e garantindo transparéncia, auditabilidade e acesso
irrestrito pela Anvisa. Dada a possibilidade de ampliagdo do uso da
informacdo eletronica de produtos para destinagdo direta ao consumidor, é
essencial avaliar a tecnologia e o envolvimento dos interessados,
especialmente da industria farmacéutica, durante a Fase 2 da proposta de
norma.

Considerando as limitagdes de for¢a de trabalho da Anvisa, uma plataforma
Unica com um plano de contingéncia solido, seja patrocinada pela industria
ou, alternativamente, pela propria Anvisa, parece a Unica alternativa vidvel.
Como discutido anteriormente, 175 empresas podem se beneficiar da
proposta, sendo que o numero de medicamentos abrangidos seria de 1.658
registros (Quadro 20), sem contar as amostras gratis, o que impediria uma
avaliagdo para aprovacgdo, conforme prevé a lei, de todos os links pela Anvisa
no curto ou mesmo no médio prazo.

A restricdo para a aprovagdo de operagao de um RIEP apenas a institui¢cdes
selecionadas e indicadas por entidades representativas da industria
farmacéutica pode otimizar significativamente o tempo e os recursos
envolvidos. E comum a Anvisa receber oficios assinados por praticamente
todas as associagdes e sindicatos representativos do setor farmacéutico em
apoio ou contra uma medida regulatdria em discussao. Logo, considerando
a possibilidade de autorregulagdo, espera-se que seja feita uma avaliagdo e
selecdo de empresa que possa fornecer um servico adequado e que atenda
a0s requisitos da proposta de normativo. Isso seria mais econdmico do que
cada empresa possuir seu proprio repositorio, pois os custos seriam
compartilhados. Cabe ressaltar que o que muitos na industria farmacéutica
tém chamado de "plataformas" sdo apenas paginas da web em que se
hospedam arquivos e, portanto, ndo podem ser considerados como
adequados para hospedagens de bulas, de forma que seja seguro, auditavel
e rastreavel. Também é importante mencionar o que foi apontado pela
Secretaria de Reformas Econb6micas na secdo 4.2.4 sobre possiveis
desequilibrios, uma vez que a medida poderia beneficiar poucos que
possuem recursos e infraestrutura de Tl para operar um RIEP.

Art. 82 As bulas digitais e demais
informagdes eletronicas sobre

produtos devem ser
adequadamente revisadas e
mantidas atualizadas em um

Repositério de  Informagdes
Eletrénicas de Produtos (RIEP)
Unico, seguro e aprovado pela
Anvisa.

§ 12 A aprovagdo para operar um
RIEP sera concedida apenas a

instituicdes selecionadas e
indicadas por entidades
representativas da  industria

farmacéutica.

§ 22 As instituicGes de que trata o
§ 12 do caput devem demonstrar

idoneidade, expertise e
conformidade normativa para
garantir a integridade e

confiabilidade das
Eletronicas de Produtos
disponibilizadas.

Informacgdes
(IEP)

§ 32 Na auséncia de institui¢Ges
aprovadas, a Anvisa pode assumir
a responsabilidade pela
plataforma.
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Art.10 3.

Foram apresentadas preocupacdes sobre a
garantia da disponibilidade das informagdes
sobre medicamentos, destacando
vulnerabilidades a ataques cibernéticos.
Questdes sobre a disponibilidade minima do
sistema sdo levantadas, com sugestes para
adotar um SLA de nivel global de 98,5%. No
entanto, outras sugestdes propéem uma
disponibilidade de 100% e destacam a
necessidade de penalidades para o
descumprimento dessa norma, dada a
gravidade das consequéncias para a saude
publica.

Por fim, é enfatizada a importancia de avaliar
criteriosamente a capacidade de garantir a
disponibilidade minima do sistema, bem como
a responsabilidade dos detentores de registro
nesse sentido. Também é ressaltado o papel
do setor farmacéutico na autorregulagdo e na
colaboragdo com a Anvisa para garantir a
implementacdo eficaz da norma.

Também é mencionada a necessidade de um
plano de contingéncia, embora haja
argumentos contra a exigéncia de aprovagao
pela Anvisa desse plano, sugerindo que a
responsabilidade recaia sobre o detentor do
registro.

Conforme indicado no despacho divulgado junto com a minuta da Consulta
Pablica, ¢é imperativo garantir uma disponibilidade  minima
consideravelmente alta. Em muitas circunstancias, a bula digital pode ser a
Unica fonte de informagdo disponivel, e sua falta pode representar um risco
significativo para os usudrios de medicamentos. Portanto, as sugestdes de
reducdo desse valor ndo foram acatadas. Alcancar uma disponibilidade de
100% pode exigir investimentos significativos em infraestrutura redundante
e medidas de seguranga avangadas, o que pode ndo ser vidvel em termos de
custo.

Quanto ao plano de contingéncia, este ja esta devidamente contemplado no
artigo 11, portanto, as contribuicGes para este artigo ndo sdo pertinentes.

A aprovacgdo do link previsto em lei, salvo melhor juizo, implica na avaliagdo
de seus requisitos tecnoldgicos, uma vez que os requisitos para o
conteudo/informacdes ja estdo estabelecidos em normas anteriores. Neste
caso, a inovagao esta na forma de disponibilizagdao para o consumidor, que
deve atender a todos os preceitos legais da LGPD, ciberseguranga,
acessibilidade e, obviamente, da prdpria lei que institui as bulas digitais e
que prevé a aprovagao do link pela Anvisa.

Dessa forma, foi previsto em artigos anteriores a necessidade do RIEP ser
construido e mantido em conformidade com a Lei Geral de Protegdo de
Dados Pessoais (LGPD), Lei n° 13.709/2018, com os principios e objetivos da
Politica Nacional de Ciberseguranca estabelecidos pelo Decreto n2 11.856,
de 26 de dezembro de 2023, e em conformidade com o Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia, Lei n? 13.146, de 6 de julho de 2015.

Alterado o numero do artigo.
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Art. 11

1. Para os

medicamentos autorizados a
suprimirem as bulas impressas da
embalagem, deve haver garantias de que a
bula fisica esteja disponivel sempre que
solicitada pelo estabelecimento de saude ou
pelo consumidor.

Deve existir um plano de contingéncia para
casos de indisponibilidade do RIEP e/ou da
plataforma digital do detentor do registro,
garantindo o retorno do sistema nos casos de
indisponibilidade. Esta proposta permite que
as empresas desenvolvam diferentes planos
de contingéncia, desde que garantam o
retorno rapido do sistema, sem a necessidade
de aprovacgao prévia pela Anvisa, agilizando o
processo sem comprometer a seguranca.
Caso ndo seja possivel garantir a
disponibilidade minima ou dispor de plano de
contingéncia, estara impedido o detentor do
registro de remover as bulas impressas das
suas embalagens. Essa proposta visa evitar
sobrecarga administrativa a Anvisa,
permitindo que o detentor do registro avalie e
garanta a disponibilidade minima, mantendo
a flexibilidade das empresas e promovendo a
autorregulacdo do setor farmacéutico.

O levantamento do Quadro 20 mostra que a proposta em consulta publica
permitird que pelo menos 175 empresas possam utilizar bulas digitais,
podendo esse nimero aumentar com a inclusdo de amostras gratis. No
entanto, ndo hd dados que demonstrem se essas empresas possuem a
capacidade ou infraestrutura de Tl necessdria para hospedar informagdes
atualizadas sobre os 1.658 medicamentos destinados exclusivamente a
ambientes hospitalares.

Considerando o esfor¢o necessario para cumprir a lei, isto é, aprovar todos
os links mencionados, ndo foram identificados ou apontados ganhos por
parte da Agéncia ou dos consumidores que justifiguem a carga
administrativa associada a aprovagdao desse quantitativo de links e ao
subsequente monitoramento das informagdes dispersas na internet. Em
resumo, a proposta apresentada parece resultar em um beneficio
econdmico para a industria farmacéutica, em detrimento da Agéncia, da
industria grafica e da populagdo, que, além de ndo terem ganhos, conforme
discutido anteriormente, podem sofrer prejuizos na qualidade e na
disponibilidade da informagao.

Nesse contexto, a implementagdo de um repositério Unico, que atenda aos
requisitos legais de acessibilidade, prote¢ao de dados e seguranca, poderia
proporcionar um melhor controle, evitando prejuizos a saude publica e ndo
sobrecarregando a Anvisa, que conta com um nimero muito reduzido de
servidores.

E importante ressaltar que a disponibilizagio de bulas impressas ja estava
prevista nas disposi¢cdes finais da proposta de regulamento submetida a
consulta publica. No entanto, de forma a enfatizar que deve fazer parte do
plano de contingéncia instrumentos para disponibilizagdo das bulas fisicas, o
texto foi ajustado.

Art. 10. Deve existir um plano de
contingéncia para casos de
indisponibilidade do RIEP que
deve ser aprovado pela Anvisa,
garantindo-se, em  qualquer
hipétese, a disponibilizagdao da
bula de forma impressa ou por
outro meio digital.
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1. Sugere-se a exclusdo integral do Artigo 12,

visando focar a norma na regulamentagdo das
bulas digitais através das plataformas das
empresas, mantendo o0s requisitos de
seguranga.

. Além disso, sugere-se que o Repositorio de

Informagdes Eletronicas sobre Produtos (RIEP)
seja tratado em momento posterior,

A proposta de alguns representantes da industria farmacéutica de ndo
incluir previsdes explicitas para acesso aos dados pela Anvisa levanta
preocupacgdes sobre a transparéncia e a responsabilidade naimplementagdo

Art. 12 argumentando que a regulacdo atual ja das bulas digitais. Essa lacuna comprometeria a capacidade da agéncia Alterado o nimero do artigo.
contempla a simplificacdo da norma e a reguladora de exercer sua funcdo de forma eficaz, dificultando a regulacdo e
disponibilizacgdo das bulas digitais pelas fiscalizagdo adequadas do setor.
empresas detentoras dos registros.
. Alega-se que essa proposta visa evitar 6nus
adicionais para a Administragdo Publica,
considerando a complexidade técnica e a
capacidade de autorregulagio do setor
farmacéutico.
Art. 12. A aprovagao do RIEP
. Alterar o termo ‘interessado"  por A revisgo do texto do caput foi acatada conforme solicitado. Em relagdo aos = estara condicionada ao
"responsavel” para maior clareza no caput. links para hospedar as bulas, é fundamental salientar que, por forca de lei, a = peticionamento, pelo
Condicionar a aprovagdo e o cancelamento do  5ytorizacio deve ser conduzida pela autoridade sanitaria federal, a Anvisa responsavel, junto a Anvisa de
RIEP ao peticionamento junto a Anvisa, com a (vide secdo 5.1.1 deste relatério). provas da sua conformidade com
p055|b|I|daTde de cancglamentol ?m casg de Embora tenham sido apresentadas contribuicdes para excluir a previsdo do 3% F€8ras estabelecidas neste
descumprimento, mediante andlise de risco- RIEP e sua a s 1 tant It 30 h P regulamento.
beneficio. provacdo, é importante ressaltar que ndo houve esforgo
~ . correspondente para sugerir medidas para lidar com a necessidade de = (...)
. Argumentar pela exclusdo do Artigo 13 e do ~ . . - x
Art. 13 aprovagdo dos links pela Anvisa. Além disso, ndo foram apresentados dados | § 72 O cancelamento do RIEP ser3

RIEP, destacando a maturidade tecnoldgica do
setor farmacéutico e a capacidade de
autorregulacdo das empresas detentoras dos
registros de medicamentos, propondo uma
abordagem gradual focada na
regulamenta¢do da Lei n? 14388/2022 e na
simplificagdo da disponibilizagdo das bulas
digitais

sobre a maturidade tecnoldgica das empresas que poderiam aderir ao uso
das bulas digitais em substituicao as bulas fisicas.

Cabe ressaltar que o que muitos na industria farmacéutica tém chamado de
"plataformas" sdo apenas paginas da web em que tém sido hospedados
arquivos e, portanto, ndo podem ser considerados como adequados para
hospedagens de bulas eletrénicas de medicamentos que ndo contardo mais
com bulas impressas, de forma que seja seguro, auditavel e rastreavel.

precedido de uma andlise de
risco-beneficio pela Anvisa.

§ 82 No caso em que a Anvisa
assumir a responsabilidade pelo
RIEP, nos termos do § 32 do artigo
89, a Agéncia publicard
orientagGes sobre o seu uso pelos
interessados.
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Art. 14

Propor a exclusao do Artigo 14, que trata da
responsabilidade da empresa detentora do
registro do medicamento em relagdo as
informagdes disponibilizadas. Justifica-se a
exclusdo com base na maturidade tecnolégica
do setor e na capacidade de autorregulagdo
das empresas.

Sugerir a exclusdo do RIEP (Repositério de
InformagGes Eletronicas sobre Produtos) e de
todos os dispositivos relacionados a ele.
Argumenta-se que a regulamentacdo da Lei n2
14388/2022 e a simplificacdo da
disponibilizacdo das bulas digitais pelas
empresas detentoras dos registros de
medicamentos sdo suficientes. Além disso,
propde-se a inclusdo de um dispositivo para
garantir o acesso a bula impressa, seja por
meio de impressdo ou do envio de bula avulsa,
quando solicitada pelo estabelecimento de
salde ou pelo consumidor.

Proposta de inclusdo: Para os medicamentos
autorizados a suprimirem as bulas impressas
da embalagem, o estabelecimento de saude

ou consumidor poderda solicitar a
disponibilizacgdo da bula impressa, sem
qualquer custo, por meio Servico de

Atendimento ao Consumidor (SAC) ou outros
canais indicados na embalagem do
medicamento.

As contribuicdes mencionadas ja foram abordadas anteriormente e ndo
acrescentam novos elementos a discussao.

Sobre o uso do SAC e outros meios para solicitagdo da bula, é fundamental
ressaltar a falta de informagdes detalhadas sobre como essa solicitagdo seria
efetuada. Vale ressaltar que os SAC da industria farmacéutica geralmente
tém funcionamento em horario comercial e operam apenas em dias Uteis, o
que pode representar uma barreira significativa para obter informacoes
essenciais de forma rapida, como posologia, forma de administragdo e
eventos adversos. Portanto, é crucial questionar a viabilidade dessa
disponibilizacdo pelo SAC. Seria pratico realizar a leitura ou a interpretagdo
da bula por telefone ou enviar a bula pelo correio? Ambas as opgdoes
parecem inadequadas considerando o contexto em que os usudrios de

medicamentos estdo inseridos (vide secdo 4.2.6).

Sobre a disponibilizagdo de bulas, a disposicdo do Artigo 22 da proposta de
minuta de RDC submetida a Consulta Publica, que propée a solicitagdo da
bula por meio do servico de saide no momento da aquisicdo do
medicamento junto as distribuidoras ou fabricantes, visa atender as

necessidades em regides sem acesso a internet e com limitagGes de
comunicagdo por telefone. Portanto, parece mais razoavel.

Alterado o numero do artigo.

82



83

Art. 15

. Ajuste para coeréncia do texto,

Harmonizagao termos do Art. 15, § 12 e § 29
com os utilizados na RDC 768/2022.

Retirar a obrigatoriedade de dados
complementares no QR Code, como nome do
produto e niumero de registro. Foi alegado que
essa pratica poderia levar a dificuldades
técnicas para implementagao, pois o padrao
adotado por muitas empresas € mundial e
poderia ndo comportar acréscimo de
informacgdes.

sob o
argumento que o “QR Code ndo fornece
acesso a IEPs e bula digital. O aplicativo da
camera do dispositivo reconhecera a
estrutura e o contetddo do cédigo QR, abrira o
navegador do dispositivo e, em seguida, a
pagina da web que pode conter a bula digital”.

. Alteragdo proposta com o intuito de focar a

norma na regulamentacdo das bulas digitais
por meio do uso das plataformas digitais das
proprias empresas, com a devida manutengéo
dos requisitos que fornecem maior seguranca
a populagdo.

As alteragbes para padronizagdo com terminologias da RDC 768/2022 foram
aceitas e novo texto proposto.

Foram também acatadas as sugestdes de ndo incluir obrigatoriedade de
informagdes complementares, como numero de registro e nome do
produto, no QR Code. Portanto, essa pratica sera opcional.

Foram feitos ajustes do texto para coeréncia em relagdo ao mecanismo de
captura e abertura das IEP.

O uso de plataformas das proprias empresas ndo foi acatado pela area
técnica, conforme avaliagOes anteriores.

Art. 14. Para a implementac¢do da
bula digital e das outras IEP, a
embalagem secundaria do
medicamento registrado deve
conter o cédigo QR ou mecanismo
digital equivalente com
identificacdo especifica baseada
em sistema de  captura,
armazenamento e transmissao
eletrénica de dados.

§ 1° Para os medicamentos
acondicionados em embalagens
multiplas destinados
exclusivamente ao uso em
ambiente hospitalar, clinicas,
ambulatérios e servicos de
atengdo domiciliar, o cddigo QR
ou mecanismo digital equivalente
poderd ser inserido também nas
embalagens primarias desde que
garantida sua  integralidade
inclusive em embalagens
primarias destrutiveis conforme o
art. 77 da RDC n2 768 de 2022 ou
outra que vier lhe substituir.

§ 22 O cédigo QR ou mecanismo
digital equivalente deve ser de
leitura rapida e redirecionar ao
RIEP deve conter um link para as
IEP correspondentes.
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Art. 16

1.

InformagGes em Lingua Portuguesa: A
auséncia de informagGes em lingua
portuguesa dificulta o entendimento do
consumidor sobre o uso do cdédigo QR ou
mecanismo digital equivalente.

Alerta sobre a Bula Digital: Destacar a
expressao "bula digital" nas embalagens visa
alertar os consumidores sobre sua existéncia
e possibilitar que solicitem a impressdao da
bula, especialmente durante a fase 2 da
implementacdo, considerando que muitos
consumidores, especialmente os mais
vulneraveis, podem ndo ter amplo acesso a
internet ou dispositivos eletrénicos.

A contribui¢do de acrescentar “lingua portuguesa” foi acatada, de forma a
dar seguranca sobre o idioma que sera disponibilizado.

Em relagdo ao alerta “bula digital”, a contribuicdo também foi acatada, pois
se trata de uma medida de transparéncia.

Art. 15. InstrugGes basicas para o
uso do cédigo QR ou mecanismo
digital equivalente devem ser
fornecidas diretamente na
embalagem do medicamento e
em lingua portuguesa.

Paragrafo Unico: Na embalagem
do medicamento deve conter a
informagdo em destaque “bula
digital”.



Art. 17

Alteracdo na redagdo, visto que a criagdo de
um QR code especifico para cada versdo de
bula pode impactar os processos internos e
tornar o piloto da bula digital invidvel. Isso
porque pode haver a necessidade de troca
de novos materiais de embalagem a cada
novo pos-registro, trazendo atraso ao
processo e impactando a disponibilizagdo do
medicamento aos pacientes; e, desta forma,
perder-se-ia o grande ganho da bula digital
que é disponibilizar atualizagdes de bula de
forma mais célere a pacientes e profissionais
de saude. Assim é importante que seja
possivel a utilizacdo de uma URL dinamica
por apresentagdo, dessa forma, o setor ndo
teria que descartar a embalagem secundaria
a cada alteracdo de pos-registro do produto.

Aparentemente, o que a industria adota ndo se trata exatamente de URL
dindmica, mas sim de uma "landing page" (URL estatica) contendo outros
links, que levariam a, por exemplo, bula digital, videos instrucionais e
informacgdes resumidas. Essa abordagem permitiria a alteragdo dos links na
"landing page" sem a necessidade de modificar o link presente no QR Code,
0 que parece ser uma pratica mais eficiente.

Entretanto, é importante considerar que diferentes versGes do
medicamento, decorrentes de mudangas pds-registro, podem coexistir no
mercado, ou seja, lotes produzidos antes e depois de uma modificacdo.
Assim, quando uma alteragdo afeta informagdes sobre lotes anteriores e
futuros, como a inclusdo de uma nova indicagdo ou evento adverso, apenas
a atualizagdo do link na "landing page" seria necessaria.

Por outro lado, se houver altera¢des na formulagdo do medicamento, como
amudanga de um excipiente, ou em informagdes sobre a origem do produto,
como os locais de fabricagdo, seria necessario gerar um novo QR Code e
disponibilizar duas "landing pages", uma para cada versdao do medicamento.

E importante ressaltar que, embora seja uma obrigacdo fornecer
informagdes precisas e corretas, o controle das alteragdes de versdo do
medicamento é crucial do ponto de vista da saude publica. Por exemplo, a
inclusdo de um novo componente pode levar a contraindicagdo do
medicamento para determinadas populagdes, como a inclusdo de um
corante que pode causar reagdes alérgicas em certos grupos ou lactose, que
pode ser prejudicial a individuos com intolerancia.

Portanto, o texto apresentado, que cita “versGes do medicamento” e ndo
“versOes da bula” parece adequado para acomodar a questao.

Alterado o nimero do artigo.
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Art. 18

Direito do Consumidor a Informagao
Adequada: O consumidor deve ter a escolha
entre receber a bula em formato fisico ou
digital, garantindo o acesso as informacgGes
necessarias sobre o medicamento, essenciais
para um uso seguro e eficaz.

Clareza e Melhorias na Redagdo: Sugere-se a
realocacdo de determinados textos para
facilitar a compreensdo da norma. Propde-se
a exclusdo de certas se¢Oes do texto para
eliminar redundancias e melhorar a eficiéncia.
Consideragdes sobre o Escopo da Norma: As
classes de medicamentos selecionadas para a
fase 1 podem nao refletir adequadamente o
impacto real da transi¢do para a bula digital.
Ha algumas sugestdes para ampliagdo para
medicamentos isentos de  prescrigcdo,
medicamentos de destinagdo governamental
e medicamentos de uso cronico. H3a
contribuicdo destacando a participagdo prévia
em pilotos e a necessidade de permitir a
entrega opcional de bulas impressas pelos
fabricantes, respeitando as preferéncias dos
consumidores.

Justificativas para ExclusGes e Alteragoes:
Propde-se excluir sec¢Bes redundantes e
desnecessarias, como aquelas relacionadas a
realizagdo de Andlises de Impacto Regulatério
(AIR) e AvaliagGes de Risco a Saude (ARR),
cujas diretrizes ja estdo definidas em outras
normativas.

E relevante destacar que, embora seja adequado que o consumidor tenha a
possibilidade de escolher a forma de acesso as bulas (por exemplo, a opgao
de obté-las impressas na farmacia), é importante considerar que, na fase
atual, ndo esta prevista a dispensa de bulas fisicas para medicamentos
comercializados diretamente a populagdo. Portanto, em uma eventual Fase
2, que podera abranger medicamentos oferecidos aos consumidores, tal
contribuigdo se torna fundamental e deve ser devidamente avaliada.

N3do foram identificadas alteragGes textuais que justifiquem as mudangas
propostas. Conforme discutido na se¢do 5.1.3, a ampliagdo do escopo ndo
se mostra pertinente. Além disso, as sugestdes para tal ampliagdo nao
abordaram questdes praticas relevantes, como a necessidade de aprovagao
de links pela Anvisa (em conformidade com determinagGes legais), controle
de versionamento de medicamentos, fiscalizagdo e aspectos de inclusdo
social, como acessibilidade e inclusdo digital. Portanto, tais sugestoes ndo
sdo consideradas pertinentes.

Ndo foram apresentadas justificativas ou argumentos que indiquem a
desnecessidade de previsdo da realizagdo de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e Avaliacdo de Impacto Regulatério (ARR). E importante ressaltar que
ha previsGes em outros normativos para que tais instrumentos possam ser
dispensados mediante justificativa. No contexto desta proposta transitdria e
do seu impacto para saude publica, é essencial deixar consignada a
importancia de uma avaliagdo criteriosa antes de qualquer ampliagdo
adicional do escopo.

Alterado o numero do artigo.
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1. Justificativa para Estipulagdo de Prazo para
Conclusdo da ARR da Fase 1: Este texto
migrado do § 3, artigo 18. E importante que
seja estipulado um prazo de 720 dias para
conclusdo da ARR da fase 1, a fim de ser ter
previsibilidade para as fases de
implementagao.

Art. 19 2. Ajuste na Redagdo do Caput do Artigo: Devido
a alteragdo na estrutura do texto da norma,
foram realizadas altera¢des para otimizar o
entendimento desta, assim como adequar o
texto a nova redagdo.

3. Essas propostas devem ser consideradas
concomitantemente para uma avaliagdo
abrangente das alteragdes sugeridas.

Ndo é apropriado estabelecer prazos, uma vez que o piloto tem como
objetivo obter informagdes e experiéncias sobre o tema. Portanto, a
Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR) deve ser realizada ao término da
vigéncia da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) e mediante
a coleta de informagdes adequadas de um periodo com inicio e fim bem
delimitados. Esta avaliagdo deve abranger ndo apenas o impacto da dispensa
das bulas impressas, mas também as funcionalidades do repositdrio de bulas
e a implementacdo de regras de acessibilidade, além de avaliar as acdes
adotadas pela industria para permitir a inclusdo de populagdes vulneraveis,
como os excluidos digitalmente.

Alterado o numero do artigo.

Art. 19. A empresa detentora do
registro do medicamento, apds a
aprovagdo do RIEP pela Anvisa,
deve notificar a Anvisa sobre o
inicio do uso da bula digital e a
remocdo das bulas impressas nas
embalagens dos medicamentos,
com antecedéncia de 30 dias,
contados do inicio do uso da bula
digital.

1. Inclusdo do prazo de 30 dias para a notificagdo
da Anvisa a respeito do inicio do uso da bula = Contribuicdo acatada, de forma a dar mais transparéncias nos prazos e
Art. 20 digital e a remogdo das bulas impressas nas previsdo de que a notificagdo deve ser anterior a implementagdo da bula
embalagens dos medicamentos confere maior = digital.
seguranga juridica ao conteudo do dispositivo.
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Art. 21

Art. 22

Art. 23

1. A

iniciativa de desenvolvimento de um
modelo de bula para os medicamentos, com
foco nas informagdes relevantes para o
paciente, é de grande interesse do setor
regulado, contudo, esta deveria estar prevista
na norma geral de bulas.

Fornecer previsibilidade de que a
implementacdo de bulas digitais com a
supressdao das bulas fisicas n3do serd
obrigatdria.

Tendo em vista o direito basico do consumidor
a informagdo correta, clara, adequada e
ostensiva (art. 31, caput e art. 6°, lll, do CDC),
foi destacado que cabe ao consumidor a
escolha do formato pelo qual tera em maos a
bula do medicamento.

Ressaltado que a bula é um documento
indispensavel para obtengdo de orientagées
sobre o medicamento, o seu uso seguro e
tratamento eficaz, contendo informacgdes
sobre a prescricao, preparagao,
administracdo, adverténcia, dentre outros.
Solicitado a revisdo do Artigo 22 para garantir
que o conteudo da bula dos medicamentos
esteja acessivel mediante solicitagdo do
estabelecimento de saude ou do paciente,
sem limitagGes de formato. Essa proposta visa
flexibilizar o acesso as informagdes essenciais
dos medicamentos, aproveitando servicos ja
estabelecidos, como o SAC, para promover
uma maior seguranga e conveniéncia no uso
dos produtos farmacéuticos.

Foram identificadas sugestGes apenas para
renumeracdo do artigo.

1. O relatdrio discutido destaca a importancia de melhorar a qualidade das
informagées dos medicamentos para torna-los mais acessiveis aos
pacientes. Nesse sentido, a possibilidade de manter bulas impressas com
informagdes centradas nos pacientes permite uma melhor compreensao
por parte deles, enquanto as informagSes completas seriam
disponibilizadas eletronicamente. Portanto, parece que os dispositivos
ndo estdo em desacordo com essa proposta.

2. Com relagdo a obrigatoriedade, a alteragdo no §22 do Art. 1° deixa mais
claro que o cumprimento dos requisitos previstos nesta resolugdo é
obrigatério apenas nos casos em que as unidades comercializadas ndo
forem acompanhadas pela bula impressa.

Conforme discutido anteriormente, na Fase | da proposta, ndo estdo
previstos medicamentos que sejam comercializados diretamente ao
paciente. Portanto, a previsdo é de que as bulas sejam fornecidas aos
estabelecimentos de saude. No entanto, compreendendo os fundamentos
da questdo e visando atender as necessidades de todos os impactados, foi
incluida no texto a previsdo de que as bulas podem ser solicitadas pelo
profissional prescritor, quando se tratar de amostras gratis. Isso tem como
objetivo permitir o acesso a informagdo pelo profissional, que também
poderd dispensar a amostra juntamente com a bula impressa ao paciente.

Sobre o uso do SAC e outros meios para solicitagdo da bula, é fundamental
ressaltar a falta de informagdes detalhadas sobre como essa solicitagdo seria
efetuada. Vale ressaltar que os SAC da industria farmacéutica geralmente
tém funcionamento em horario comercial e operam apenas em dias Uteis, o
que pode representar uma barreira significativa para obter informacgdes
essenciais de forma rapida, como posologia, forma de administragdo e
eventos adversos. Portanto, é crucial questionar a viabilidade dessa
disponibilizagdo pelo SAC. Seria pratico realizar a leitura ou a interpretagao
da bula por telefone ou enviar a bula pelo correio? Ambas as opgoes
parecem inadequadas considerando o contexto em que os usudrios de
medicamentos estdo inseridos.

N3o ha necessidade de alteracgdo.

Alterado o numero do artigo.

Paragrafo Unico. Em caso de
amostras gratis, a bula impressa

deve ser fornecida,
adicionalmente, sempre que
solicitada pelo profissional
prescritor.

Alterado o nimero do artigo.



Art. 24

Art. 25

1. Considerando a previsibilidade estabelecida

pelo Artigo 15 para a implementagdo da Fase
Il e a remogdo do carater transitério da norma
na nova redagdo, argumenta-se que ndo ha
necessidade de estabelecer um prazo de
validade maximo para a presente norma. A
manutencdo desse prazo poderia gerar
inseguranga juridica, sendo, portanto,
dispensavel.

Insercdo de artigo (ndo encontramos campos
no formulario para a insergdo de artigo). As
empresas farmacéuticas deverdo realizar
campanha de esclarecimento acerca da
implantagdo da bula digital, quando do inicio
da fase 2, inclusive por meio de video
explicativo (como acessar a bula digital). Além
de disponibilizar cartazes junto as farmacia e
drogaria acerca do uso da bula digital.

N&o ha motivo para preocupacgdes relacionadas a inseguranga juridica, uma
vez que se trata de uma norma tempordria destinada a coleta de
informagdes. Além disso, no contexto da saude publica, ndo é viavel
considerar a consolidagdo de direitos adquiridos pela industria farmacéutica
quando se trata de medida que pode afetar a saude publica e direitos dos
cidad3dos. Portanto, o propdsito da proposta € testar a viabilidade da medida
sob uma perspectiva de saude coletiva. Portanto, a decisdo deve ser guiada
pelo impacto na saude publica.

A definicdo de um prazo é crucial para garantir um tempo adequado a coleta
de dados e, posteriormente, a andlise e consolidagdo das informagdes
obtidas. Isso permitira uma base sdélida para fundamentar quaisquer
necessidades de ajustes, seja para melhorar a acessibilidade e a inclusao
digital, ou para avaliar a expansdo ou redug¢do do escopo dos produtos
abrangidos pela norma.

Com base no exposto anteriormente, onde ficou claro que a medida ndo
abrange medicamentos vendidos em farmacia, a proposta nado foi incluida.
No entanto, é importante destacar que essa contribuicao sera pertinente
para ser discutida durante as deliberagGes para a fase 2, caso haja inclusdo
dessas categorias de medicamentos nas discussGes subsequentes.

Alterado o nimero do artigo.

Alterado o numero do artigo.
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7. CONCLUSAO

A transicdo das bulas de medicamentos do formato impresso para o digital,
impulsionada pela Lei 14.338 de 2022, tem gerado debates e preocupagdes em varios
setores. Enquanto alguns apoiam essa mudanga como um avango necessario, outros
expressam preocupagdes sobre acessibilidade, segurancga e exclusao digital relacionadas
a disponibilizacdo exclusiva da bula em formato digital. A analise das contribuicdes revela
uma polarizacdo entre os defensores da bula digital e da bula impressa, com propostas
intermediarias emergindo como uma abordagem equilibrada. A coexisténcia de ambos
os formatos ou a possibilidade de escolha da opcdo que melhor convier as necessidades
individuais dos consumidores podem oferecer flexibilidade e escolha aos consumidores,
reconhecendo suas diversas necessidades e preferéncias.

As contribuicdes dos cidaddos revelam uma resisténcia consideravel a
substituicdo das bulas impressas pelas bulas digitais. E importante reconhecer que as
preocupacdes dos consumidores sdo legitimas, especialmente considerando as
contribui¢Ges da industria farmacéutica, que busca expandir o uso das bulas digitais para
medicamentos acessiveis a populacdo em geral, um aspecto que ndo estava inicialmente
contemplado na proposta submetida a consulta publica. Dentre as preocupacées
levantadas estdo questdes relacionadas ao acesso a informacdo, seguranca,

sustentabilidade, responsabilidade e inclusao social.

As contribuicGes dos 6rgados de defesa do consumidor, como o IDEC, a Fundacao
Procon SP e a Defensoria Publica da Unido, refletem preocupacées e recomendacoes
importantes para garantir a seguranca e acessibilidade das informag¢des sobre
medicamentos no novo formato digital de bulas. Essas organiza¢des propdem solugdes
como tornar as bulas digitais uma op¢ao adicional, ndo exclusiva, redigir informacdes de
forma didatica, garantir seguranca do paciente e incluir planos de contingéncia, além de
estratégias de conscientizacdo e alternativas acessiveis para evitar a exclusdo de grupos
vulneraveis. Essas contribuicbes refletem preocupacbes legitimas em garantir uma
transicdo equitativa, segura e acessivel para as bulas digitais, assegurando que todos os
consumidores tenham acesso as informacgbes essenciais sobre medicamentos,
independentemente do formato da bula.

As contribuicdes da industria grafica refletem uma variedade de preocupacdes
relacionadas a transicdao para bulas digitais na industria farmacéutica. Questdes como a
importancia da bula impressa para acesso imediato a informagdes essenciais sobre
medicamentos, os potenciais prejuizos para usudrios sem acesso ou com acesso limitado
a recursos digitais, bem como os impactos econémicos negativos na industria grafica e
cadeia produtiva foram levantados. Além disso, as limitacGes da digitalizacdo em termos
de acessibilidade e a necessidade de uma transicdo gradual e opcional foram
consideracdes destacadas.
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A andlise das contribuicdes da indUstria farmacéutica destaca uma preocupacdo
com a sustentabilidade, evidenciada pela proposta de eliminagdo das bulas impressas
em favor das versdes digitais. Enquanto parte da industria apoia a criacdo de um
repositério Unico para gerenciar e disponibilizar essas bulas, outra parte sugere que essa
medida seja obrigatéria apenas em um estdgio posterior. Hd também defensores da
ideia de que as empresas farmacéuticas possam hospedar suas proprias informagdes,
utilizando seus préprios "links". Contudo, a possibilidade de utilizar "links" préprios
levanta preocupacgdes. Embora vdrias empresas, de diferentes portes, possam adotar
essa pratica, ndo foram fornecidas garantias de que possuam a capacidade técnica
necessaria para tal. Muitos referem-se a "repositdrios", quando na verdade utilizam
apenas links hospedados em paginas da web ou ferramentas de “web crawler” que
extraem as bulas do Bulario Online, que é provido pela prépria Anvisa. Essas abordagens
ndo garantem a acessibilidade, seguranca, versionamento e controle de acesso
necessarios. Além disso, substituir a aprovacao pela Anvisa dos "links" por uma mera
notificacdo poderia violar requisitos legais. Mesmo que n3ao houvesse a etapa de
aprovacao, conforme sugerido por alguns representantes da industria, ainda seria
necessario um grande esforco de monitoramento pds-mercado para garantir que essas
ferramentas cumpram suas finalidades. Isso representaria um Onus adicional para a
Anvisa, que ja possui recursos limitados. Em resumo, permitir o uso de "links" préprios
pela industria farmacéutica sem a devida supervisdo da Anvisa levanta preocupacoes
guanto a seguranca, acessibilidade e conformidade legal das informacgGes sobre
medicamentos. Essa abordagem poderia sobrecarregar ainda mais a agéncia,
comprometendo sua capacidade de lidar com questdes de saude publica mais urgentes.

Observa-se também uma argumentacdo de alguns representantes da industria
sobre o uso do termo "bulas digitais" em substituicdao a "informacgdes eletrénicas de
produtos", o que parece ser um contrassenso, uma vez que é entendimento comum
entre todos os representantes da industria farmacéutica que participaram da consulta
publica que a expectativa é que haja possibilidade de mais recursos eletrénicos
disponiveis, como videos, animacdes e imagens. Portanto, essa ampliacdo de recursos
ndo poderia ser acomodada na definicdao exclusiva de “bulas digitais”, que, conforme a
Lei 14.338 de 2022, consiste no conteudo idéntico das bulas impressas, em formato que
facilite a leitura e a compreensao, e com possibilidade de conversao do texto em audio
e/ou video mediante o uso de um aplicativo adequado.

A partir das contribuicdes recebidas, foi empregada uma metodologia para
elencar critérios para selecdao dos cendrios mais adequados ao contexto brasileiro. Foi
identificado que, para a primeira fase da proposta, o ideal é a manutencdo de medidas
equivalentes a proposta da Consulta Publica, ou que a Anvisa assumisse a
responsabilidade pelo repositdrio Unico de informacdes eletrénicas sobre produtos. Dois
cendrios propostos por parte dos representantes da industria farmacéutica ndo seriam
vidveis, considerando os requisitos legais e os interesses da populacdo e profissionais de
saude.
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A alternativa de a Anvisa assumir a responsabilidade pelo repositdrio Unico de
informagdes eletronicas de medicamentos demandaria um periodo para
desenvolvimento, teste e inicio do uso da ferramenta. Nesse aspecto, ha em discussao
na Agéncia a construcdo de um aplicativo institucional, que poderia prover recursos de
acessibilidade para atender as necessidades de pessoas com deficiéncia, cumprindo,
dessa forma, um requisito previsto em lei.

As discussdes neste relatério também abordam alternativas para uma
implementacdo futura mais ampla das informacdes eletrénicas sobre produtos em
substituicdo as bulas impressas, visando ganhos significativos. Isso inclui a
interoperabilidade com outras bases de dados de saude, beneficios regulatdrios e
mitigacdo de riscos, e garantindo que os profissionais de salde e a populagdao tenham
um melhor acesso as informacdes para a transicdo das bulas digitais em substituicdo as
impressas. Além disso, é fundamental mitigar o risco de restricdo ao acesso a informacao
gerado pela existéncia de bulas em formato apenas eletronico. Uma sugestdo
apresentada na Consulta Publica foi a disponibilizacdo de totens em farmdcias, o que
poderia fornecer maior acesso a informacao eletronica e assegurar que as bulas possam
ser impressas sempre que o consumidor assim desejar.

Em ultima analise, é imperativo promover um didlogo inclusivo e transparente
entre os diversos interessados, buscando solu¢des que garantam acesso as informacgdes
sobre medicamentos de forma eficaz, segura e equitativa.

“If you take paper away and you don’t offer a better, more accessible digital solution,
there will be a community that is disenfranchised and they will be the most vulnerable.
We must not go digitally downhill before we go uphill.”

Dipak Kalra, European Institute for Innovation through Health Data (64)
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NOTA TECNICA N2 32/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n?2 25351.908618/2024-46

Trata-se da resposta a
Recomendacao n? 6926581 da
Defensoria PlUblica-Geral da
Uniao (DPGU), que ressalta a
importancia de considerar a
exclusao digital, conectividade e
desafios técnicos na analise das
contribuicdes da Consulta Publica
n%1.224/2023.

1. RELATORIO

A Recomendacao n? 6926581 emitida pela DPGU, em
resposta a Consulta Publica n? 1.224/2023, destaca o cendario da
exclusao digital no Brasil e enfatiza que a transicao exclusiva
para as bulas digitais de medicamentos nao é adequada. A DPGU
recomenda que as bulas fisicas sejam mantidas junto com as
digitais.

Essa recomendacao surge da preocupacao com as
disparidades de acesso a tecnologia e a internet no Brasil, que
poderiam deixar uma parte significativa da populacao sem
acesso adequado as informacodes essenciais contidas nas bulas
digitais. Portanto, a manutencao das bulas fisicas foi apontada
como essencial para garantir o acesso equitativo a informacao
sobre medicamentos, especialmente para aqueles que enfrentam
obstaculos no acesso digital.

2. ANALISE

Primeiramente, é essencial esclarecer que o processo
regulatério conduzido pela ANVISA adota as Boas Praticas
Regulatérias, garantindo assim a inclusao de diversas etapas
necessarias para uma discussao abrangente de temas por todas



as partes envolvidas e afetadas por possiveis intervencdes
regulatérias.

Dentro desse processo, uma pratica padrao é a
publicacao de Consultas Publicas, as quais apresentam uma
proposta inicial de um eventual instrumento regulatério.
Contudo, é crucial ressaltar que a publicacao de uma Consulta
Publica nao significa, de forma alguma, que a ANVISA ja tenha
tomado uma decisao definitiva sobre determinado ponto. Pelo
contrario, a Consulta PUblica representa uma proposta inicial e o
texto proposto frequentemente sofre alteracdes apds o
recebimento e avaliacao de contribuicdes, de forma a cumprir a
sua finalidade.

Nesse sentido, conforme ja discutido pela area
técnica responsavel pelo tema na Justificativa Regulatéria da
Consulta Publica n? 1.224/2023, a exclusao digital e padrdes de
conectividade é um ponto critico na implementacao de bulas
digitais. Esta preocupacao foi, também, considerada pela
Agéncia no Parecer publicado em conjunto com a Consulta
Pdblica, que traz uma avaliacao pormenorizada da proposta.
Sobre essa preocupacao, é importante destacar as premissas
previstas na proposta, a saber:

| - Durante a avaliacdo do cenario, foi
reconhecido que a transicao irrestrita para o acesso
exclusivo a bulas digitais de medicamentos nao é
apropriada. Portanto, a proposta prevé a
possibilidade de supressao de bulas
impressas apenas em medicamentos em que
os pacientes ja nao tém acesso direto as
bulas impressas, quais sejam: amostras
gratis e os medicamentos destinados
exclusivamente ao uso em ambiente
hospitalar, clinicas, ambulatorios e servicos
de atencao domiciliar, exceto farmacias e
drogarias. Cabe destacar que tais medicamentos
somente sao administrado sob supervisao de
profissionais de saude.

Il - Em se tratando de medicamentos
dispensados em farmacias e drogarias, ou mesmo
para medicamentos adquiridos em hospitais ou
instituicdes publicas que nao sao necessariamente
utilizados nesses locais, a proposta nao prevé
qualquer possibilidade de dispensa de bula


https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/CONSULTA+PUBLICA+N%C2%BA+1224+GGMED.pdf/a2fdce28-d6c0-4c55-aa2d-6bf9a0dadd21
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/Parecer+n+22+-+Justificativa+Regulat%C3%B3ria+CP1224.pdf/f942d7f7-750e-4f7e-affe-96ca72bd8266

impressa.

" - Mesmo em se tratando de medicamentos
previstos no escopo da Fase | da proposta, o Art. 22
da minuta submetida a Consulta Publica prevé que,
quando solicitado pelo estabelecimento de
saude, as bulas impressas devem ser
fornecidas.

IV - De acordo com a proposta submetida a
consulta publica, a fase 2, que contempla, dentre
outros, a possibilidade de discussao sobre a
viabilidade de ampliacao dos medicamentos com a
possibilidade de dispensa de bulas, sera abordada
em uma nova consulta publica. Anteriormente a
essa consulta publica, seria necessario concluir a
Avaliacao do Resultado Regulatério (ARR)
decorrente da implementacao da fase 1, conduzir
uma Analise de Impacto Regulatéorio (AIR)
abrangente e a adocao de padrdes reconhecidos
pela Rede Nacional de Dados em Saude. Portanto,
qualquer expansao proposta deve ser submetida a
um amplo debate publico, incluindo uma nova
consulta publica.

Portanto, na proposta submetida a Consulta Publica
para esta primeira fase de implementacao, a exclusao digital foi
considerada uma questao relevante. Essa abordagem busca
equilibrar a transicao para as bulas digitais, considerando as
diferentes realidades de acesso a tecnologia e a internet entre os
pacientes.

Acerca dos desafios na implementacao técnica, o
tema também foi discutido no Parecer divulgado junto com a
Consulta Publica. Cabe destacar que esta previsto um repositério
unico, o que dispensa a necessidade de interoperabilidade de
diferentes plataformas para o acesso adequado as bulas digitais.
Ademais, o acesso se da por cddigo QR, que direciona ao link
especifico da bula, nao requerendo, para essa finalidade, a
implementacao da interoperabilidade. Além disso, esta previsto
gue a Fase Il trard avancos importantes para a adocao do que
mundialmente tem sido chamado de "informacoes eletronicas de
produtos", que prevé a estruturacao de padrdes de dados que
permitem o uso dos dados de bulas para outras finalidades,
como, por exemplo, para melhorar a "jornada do paciente" e
auxiliar na adesao ao tratamento. Nessa segunda etapa, a
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interoperabilidade seria indispensavel.

Quanto a protecao de dados, é importante destacar
gque a proposta prevé que os dados devem ser abertos aos
usuarios, ou seja, que nao haja qualquer tipo de coleta de dados
dos usuarios. Quanto ao conteldo das informacdes de bulas,
pode-se, sem qualquer receio de exagero, afirmar que se trata de
informacao diametralmente oposta a dados protegidos. Espera-se
gue seu acesso seja divulgado e o mais amplo possivel, para
todos os interessados, sejam pacientes, profissionais de sadde ou
qualquer outro interessado. Ademais, a proposta prevé a
aprovacao do repositério de bulas digitais pela Agéncia, de forma
que tais requisitos sejam devidamente aferidos.

No que diz respeito a garantia de acesso e equidade,
a proposta de norma prevé que, depois da leitura do QR, o
usuario seja direcionado diretamente a bula digital. Além disso, a
proposta prevé que a disponibilidade minima do repositério seja
de 99,95% (art. 10), o que é um valor bastante alto e adequado
aos sistemas de saude. Além disso, deve haver um plano de
contingéncia para quaisquer eventualidades (art. 11).

Sobre a responsabilidade pela fiscalizacao, esta
prevista a aprovacao do repositério pela Agéncia. Nesse sentido,
foi proposta que o repositdrio tera um curador e as empresas,
juntamente com o referido curador, serao responsaveis por
garantir que as informacbdes estejam sempre devidamente
atualizadas. Ademais, deve ser permitido o acesso irrestrito as
informacdes restritas do repositério pela Anvisa, incluindo
metadados, dados de atualizacao, estatisticas de disponibilidade
da plataforma, assim como todos os demais e eventuais registros
gerados. Internamente, o regimento da Agéncia ja estabelece a
responsabilidade pela fiscalizacao ativa e reativa dos
medicamentos no pods-mercado, e a Agéncia dispde de
ferramentas para o recebimento e tratamento de queixas e
denudncias.

3. CONCLUSAO

E importante destacar que a Recomendacdo n2
6926581 da Defensoria Publica-Geral da Uniao trouxe
consideracoes pertinentes sobre a exclusao digital, conectividade
e desafios técnicos, temas que também foram abordados em um
Parecer publicado pela Anvisa junto com a Consulta Publica.
Esses aspectos serao novamente considerados pela area técnica
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ao analisar as contribuicdes da Consulta Publica n® 1.224/2023.

Porém, é necessario reiterar o objetivo atual da
Consulta Publica, que nao visa substituir a bula impressa pela
digital em situacdes onde o paciente tem acesso a versao fisica,
como na dispensacao de medicamentos em farmacias, drogarias
ou instituicbes publicas. A proposta busca promover a
substituicao apenas nos casos em que a bula impressa nao é
acessada pelo paciente, como na administracao de
medicamentos em hospitais e na distribuicao de amostras gratis,
guando o uso é supervisionado por um profissional de saude.

Para uma possivel ampliacao do escopo da proposta
em uma segunda etapa, prevé-se uma avaliacao de impacto
regulatorio prévia, e os resultados desta primeira etapa serao
considerados . Essa fase também seguira todas as etapas
previstas nas Boas Praticas Regulatérias e prevé ganhos
significativos, como a possibilidade de uso de dados estruturados
para finalidades que vao além do simples acesso a uma bula
digital.

Outras consideracoes apresentadas pela DPU, como a
forma de fiscalizacao, haviam sido discutidas internamente pela
Agéncia e serao novamente analisadas durante o processo de
consolidacao das contribuicdes da Consulta Publica.

Por fim, é essencial reconhecer os beneficios
significativos da proposta, como a simplificacao e agilidade na
disponibilizacao de dados atualizados em bula, algo que nao é
viavel com as bulas em papel. Essa mudanca possibilitara, por
exemplo, a inclusao rapida de indicacdes e eventos adversos em
bulas que podem ser acessadas imediatamente pelo usuario.
Para obter mais informacbdes sobre a proposta em Consulta
Publica, é possivel consultar o Parecer que a embasou.

Documento assinado eletronicamente por Nelio Cezar de
- Aquino, Gerente-Geral de Medicamentos, em
_ *I 25/03/2024, as 22:39, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli :;T_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletranica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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