KIT IMPRENSA

Proposta de resolucéo sobre a bula digital
Quarta, 10 de julho de 2024

A partir das 9h30

Acompanhe pelo Canal da Anvisa no YouTube:

https://www.youtube.com/live/88uscK3TsDo

Veja a Pauta da Reunido (item 2.5): https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-12a-reuniao-ordinaria-publica-de-10-
de-julho-de-2024/view

Entenda o tema:

A Diretoria Colegiada da Anvisa avalia proposta de Resolucdo para dispor sobre as
diretrizes transitorias para a implementagéo da bula digital e outras informacdes eletrénicas.

e Adiscussao sobre a bula digital surgiu a partir da publicac&o da Lei 14.388/22, que
prevé gue a autoridade sanitaria pode definir quais medicamentos terdo apenas um
formato de bula.

e A proposta apresentada pela Anvisa prevé a dispensa opcional da bula impressa em
duas Unicas situagdes neste momento:
1 - amostras gratis,
2 - medicamentos com destinagao a estabelecimentos de saude, com
destinacdo governamental e medicamentos acondicionados em embalagens
multiplas isentos de prescrigao.

e A proposta prevé ainda que os principios ativos estejam no mercado ha pelo menos
cinco anos.

A Consulta Publica 1224/2023 esté disponivel em https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/513195

Minuta da RDC (sujeita a alteragéo apés avaliacao juridica) -
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-
requlatoria/minutas-previas/arquivos/2024/rop-12/sei 3054533 minutardc item-2-
5 rop-12 24.pdf

A deliberagd@o acontece em reunido publica da Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) por
video conferéncia.
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Como ocorre a apreciagéo da pauta

1.

Apresentacdo do processo (25351.925884/2022-71) pelo diretor relator — Daniel
Meirelles Fernandes Pereira.
Discussao técnica — Participacéo da area técnica da Anvisa responsavel pela
regulacéo de medicamentos.
Sustentacao Oral por interessados no tema - estéo previstas 9 manifestagdes orais
com até 3 minutos de duragéo.
Votacdao pelos diretores:

e Daniel Pereira - Diretor

e Antonio Barra — Diretor-presidente

e Meiruze Freitas — Diretora

e Romison Mota — Diretor

e Frederico Fernandes — Diretor substituto

O que é a bula digital?

A bula digital € uma versao eletrbnica da bula de medicamento. Ela pode ser acessada pela
leitura, nas embalagens, de um codigo de barras bidimensional (QR Code). A bula digital
também permite 0 acesso a informacdes adicionais, como videos e outras instrucdes que
ajudem no uso adequado do medicamento.

Historico

2022: Inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n° 8.29 - Revisao
das regras para elaboracdo, harmonizacéo, atualizacdo, publicacéo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude. https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/requlamentacao/agenda-
regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025

2022: Abertura do processo regulatério para discusséo sobre a implementacéo da
bula digital e outras informacdes eletrénicas.

2023: Aprovacgédo do Relatorio de Andlise de Impacto Regulatério sobre o tema, com
indicacéo de consulta publica.

2023: Consulta publica aprovada em 06/12/2023 sobre a bula digital e realizada de
20/12/2023 a 19/03/2024.
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513195

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-publica-
consulta-publica-sobre-bulas-digitais-de-medicamentos

2024: Deliberacédo sobre a proposta de resolu¢do em reunido publica da Diretoria
Colegiada da Anvisa.
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