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1. Relatério

Trata-se de posicionamento desta Agéncia frente
ao Projeto de Lei da Camara dos Deputados - PLC n? 6, de 2017
(PL 2243/2015), de autoria do Senador Veneziano Vital do Régo
(MDB/PB), o qual "Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, para obrigar os laboratérios farmacéuticos a incluirem nos
rétulos, nas bulas e nos materiais destinados a propaganda e
publicidade de seus produtos alerta sobre a presenca de
substancias cujo uso seja considerado doping".

Esta ANVISA foi instada a novamente se posicionar
por meio do OFICIO N2 2100/2023/ASPAR/MS, no qual informa
que o referido PL foi remetido a Sancao Presidencial e delimita a
forma de manifestacao nessa fase de andamento do projeto de
Lei.

E importante registrar a ANVISA se manisfetou sobre
esse mesmo PL, por meio do VOTO N2 296/2021/SEI/GADIP-
DP/ANVISA ( SEI1626190 ) e da NOTA TECNICA N¢
40/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA ( SEI1626057), na qual foi
favordvel e com sugestdes de texto conforme destacado abaixo:

"Ressalta-se, no entanto, que a ementa do PL em andlise
faz referéncia a rotulagem dos medicamentos, ja o texto
cita somente as bulas.

Diante do exposto, é feita a ressalva para que a frase de
alerta seja obrigatdria somente no texto de bula dos
medicamentos que contenham substancias
consideradas “doping' no esporte pelo Cédigo Mundial
Antidopagem, conforme o teor da proposicao, e para a
ementa segue a sugestao de alteracao no texto a seguir:
No PLC 6/2017:

Acrescenta § 32 ao art. 57 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para obrigar os laboratdrios
farmacéuticos a informarem nos rdétulos de seus
produtos alerta sobre a presenca de substéancias
consideradas como doping.

A Anvisa sugere a seguinte redacao:

Acrescenta § 32 ao art. 57 da Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para estabelecer a obrigatoriedade

nosrétutosde-seusprodutos—alerta de adverténcia na

bula de medicamentos sobre a existéncia de
substancias consideradas doping no esporte."

Diante desta contextualizacdo , sigo para a analise.

2. Analise

Importante registrar inicialmente que o Regulamento
Técnico que estabelece regras para elaboracdo e disponibilizacao
de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
sallde no ambito da Anvisa é a Resolucdo da Diretoria Colegiada



n° 47 de 08 de setembro de 2009.

A referida Resolucdo j& cita a obrigatoriedade da
adverténcia para os medicamentos que podem causar doping. A
Adverténcia é obrigatéria tanto na bula para os pacientes quanto
na dos profissionais de saude.

De acordo com a Resolucdao no item 4 “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” da bula
disponibilizada aos pacientes e no item 5
“ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES” da bula dos
profissionais da salde, deve ser observado o seguinte:

Anexo |

“Para  medicamentos que podem causar doping,
conforme especificacdo do Comité Olimpico Internacional
- COl, incluir a seguinte frase, em negrito:

"Este medicamento pode causar doping" [11

Recentemente a Anvisa atualizou o marco regulatério
com a publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 770 de
12 de dezembro de 2022 que estabelece frases de alerta em
bulas e em embalagens de medicamentos de acordo com as
substancias, classes terapéuticas e listas de controle dos

medicamentos. [21

Na mesma atuacdo regulatéria, a Anvisa publicou a
Instrucao Normativa n°® 200, de 12 de dezembro de 2022 que
estabelece frases de alerta para substancias, classes terapéuticas

e listas de controle em bulas e embalagem de medicamentos. [31

No ambito da atuacdo sanitaria as frases de alerta
visam dar destaque a adverténcias, precaucbes e
contraindicacbes para prevenir agravos a saude, bem como
atender as necessidades dos usudrios de medicamentos e dos
profissionais de salde.

As frases de alerta devem constar nas bulas do
paciente e do profissional da salde, em negrito e com tamanho
de fonte nunca inferior ao utilizado no restante da bula.

Em maio de 2022, foi publicada a Lei n214.338 de 11
de maio de 2022 que alterou o Art. 32 da Lei n211.903 de 14 de
janeiro de 2009. A publicacao da Lei motivou a necessidade de
regulamentar a utilizagcdo da bula digital, assim como definir
critérios de disponibilizacdo das informacdes de medicamentos
por meio de mecanismo digital, ou seja, informacoes

eletrdnicas. [41

Apresentamos esse cendrio regulamentar para
contextualizar que o tema das informacdes centradas na
seguranca dos pacientes estd em constante atualizacdo e
modernizacdo regulatéria, sendo a bula e a recente estratégia
normativa, prevista na Consulta Pdblica 1.224, de 11 de
dezembro de 2023 que regulamentard a Art. 32 da Lei n¢
11.903/2009, exigird disponibilizacdo nas embalagens dos
medicamentos do Cédigo QR (Cdédigo de Resposta Rapida) que
significa Quick Response em inglés, é um tipo de cédigo
bidimensional desenvolvido para ser escaneado por dispositivos
eletrénicos equipados com camera e proporciona acesso a bula

digital e outras informacdes eletronicas sobre produtos (IEPs). [51

Cumpre esclarecer que as Informacdes Eletronicas
sobre Produto sao dados e conteudo digital elaborados para
oferecer uma visao completa e atualizada de um medicamento,
englobando as informacdées minimas de medicamentos, bulas
digitais e qualquer outro conteudo digital que forneca
orientacdes sobre o uso correto de medicamentos, projetados
para facilitar o acesso eletrénico geralmente por meio de sites,
aplicativos e outras plataformas digitais.

Na mesma linha, as Informacdes Minimas de
Medicamentos sao dados essenciais relacionados a



medicamentos, incluindo sua descricdo, posologia, publico-alvo,
reacdes adversas, interacdes medicamentosas, frases de alerta,
modo de administracao, armazenamento, prazo de validade,
indicacdes, contraindicacdes, precaucdes, dicas praticas de
administracdao, contato do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), e referéncias a recursos online para
informacgdes mais detalhadas sobre o medicamento.

Apontamos que as informacdes das embalagens para
0s pacientes estdo migrando para formatos eletrénicos,
racionalizando cada vez mais as informacdes nas embalagens
dos medicamentos. Acredita-se que as intervencdes digitais de
salide sdo uma abordagem promissora para ajudar a enfrentar o
desafio da informacao centrada no paciente.

Nesta esteira, no quadro regulamentar atual, existe
potencial para melhorar o layout da rotulagem dos
medicamentos para aumentar a clareza, para fins de ajudar
profissionais de salde e pacientes/cuidadores a selecionar o
medicamento correto e usa-lo com seguranca, ajudando assim a
minimizar erros de medicacdo.

Destacamos os esforcos da indulstria farmacéutica,
estabelecimentos altamente regulados, para adotar processos
cada vez mais em formato digital, de modo a fornecer
informacdes atualizadas, ao mesmo tempo que podem poupar
recursos financeiros e melhorar a eficiéncia da producao.

Em que pese, parecer simples a mera inclusao de
uma frase de alerta na embalagem de um medicamento, é
importante considerar que o tamanho das embalagens dos
medicamentos afeta diretamente padrdes dos equipamentos da
linha de producdo, que do ponto de vista das boas praticas de
fabricacao e da manutencdao do abastecimento quaisquer
mudanca nas embalagens e rotulagens devem ser previamente
planejadas e gerenciadas.

O Brasil é um pais de referéncia na regulacéo e
controle sanitario, especialmente, por marcos legais como a Lei
n° 6360 de 23 de setembro de 1976, Lei 9.782 de 26 de janeiro
de 1999 e tantas outras medidas que fazem parte do arcabouco
juridico do pais, as quais permitem a atuacdo da Anvisa. Neste
cenario, para embalagem de medicamento, ja existe a
obrigatoriedade de constar muitas informacdes relevantes e
essenciais para o adequado uso e armazenamento do produto,
bem como, para a sua rastreabilidade e controle. Assim, cada
informacado acrescentada deve ser rigorosamente avaliada.

Salientamos que o uso seguro de todos os
medicamentos depende da leitura e compreensdao das
informacdes do rétulo pelos usudrios, portanto, a escolha das
frases de alertas para serem disponibilizadas na embalagem
devem ser primariamente focadas na seguranca do paciente e no
uso racional dos medicamentos. Todas as informacdes nas
embalagens dos medicamentos registrados devem ser impressas
diretamente na embalagem, mas rotulagem excessiva nao deve
ser usada, sob risco de comprometer o uso seguro do
medicamento e engessar a modernizacao regulatéria.

De igual maneira, a bula é o instrumento
complementar para o acesso as informacdes mais amplas, por
exemplo as frases de alertas sobre o medicamento especifico,
incluindo o destaque sobre doping. A bula impressa ou digital é
um instrumento que contribui para o wuso correto dos
medicamentos.

Consideramos que ha necessidade do
desenvolvimento de solucdes significativas centrada nos usuarios
dos medicamentos, mas acreditamos que a nobreza da intencao
legislativa, ndo aprofundou nas evidéncias empiricas para o
paciente quanto a incorporacao de frase de alerta na embalagem
do medicamento.



Ressaltamos o empenho da regulacdo sanitaria do
Brasil para que as embalagens de medicamentos possam ter
funcbes utilitdrias que fornecam informacdes aos pacientes
capazes de apoid-los na adesdo ao tratamento, por exemplo,
como uso de recursos adicionais, QR code, que permite a
inclusdao de informacbes importantes para os pacientes e
podendo ser destacada as frases de alerta para as substancias
que podem causar doping.

Referenciamos, as diretrizes sobre a embalagem
informacdes de medicamentos para uso humano autorizado pela
Uniao Europeia, publicado em setembro de 2023 com os
requisitos para o folheto informativo do medicamento (conhecida
no Brasil como bula) que adota o alerta de doping com

pictograma. L6l

Os médicos e demais profissionais de salde que
cuidam da medicacao dos atletas precisam estar cientes dos
medicamentos que um atleta estd tomando e de como esses
medicamentos interagem com o desempenho, o exercicio, o
ambiente e com outros medicamentos. Os atletas e os
treinadores também devem ser mais bem informados no que diz
respeito aos potenciais beneficios e riscos e a forma como o
medicamento pode afetar o desempenho de um atleta. Ademais,
os atletas devem ser alertados que produtos nao classificados
como medicamentos ou manipulados podem conter substancias
proibidas no esporte, mesmo que nao estejam listadas no rétulo.

Destaco que, quando um atleta utiliza um
medicamento ha sempre recomendacbes e cuidados adicionais
que devem ser seguidos, 0s quais levam necessariamente a
leitura e a compreensao das informacdes da bula do
medicamento, por exemplo, que se verifique as restricbes de
dosagem, as reacdes adversas, 0 mecanismo de acao, via de
administracdao do medicamento e quaisquer limitacdes para o
uso do medicamento. O tema é de alta complexidade e envolve
diferentes conhecimentos cientificos, ou seja, antes do atleta
utilizar qualquer medicamento é importante considerar que as
substancias demoram diferentes periodos de tempo para serem
metabolizadas e eliminadas do organismo. De igual maneira, é
importante ter cuidado ao substituir uma marca de medicamento
para outra, pois eles podem conter excipientes diferentes. Ha
necessidade de adocao nos cuidados complementares ao viajar,
pois a mesma marca de um medicamento pode conter
excipientes diferentes no exterior.

Ressalto, que a bula impressa ou digital, bem como
as estratégias eletronicas sao as formas mais segura e eficiente
de ofertar a informacao sobre os medicamentos, contribuindo
para o acesso as informacdes necessarias para o uso racional,
correto e seguro de medicamentos.

Finalmente, saliento a legitimidade e nobreza da
intencao da medida legislativa, especialmente, pela finalidade de
contribuir com o controle do doping, mas ratifico que nas
embalagens dos medicamentos devem ter adverténcias/frase de
alerta centradas no uso seguro do medicamento. Todas as
demais informacdes, as quais sao fundamentais para a seguranca
do usudrio, como o alerta para o doping, devem constar na bula
fisica ou digital e podem ser acrescidas nas informagdes
eletrénicas do produto, conforme regulamentagao sanitaria do
Brasil.

3. Voto

Diante do exposto, com todo respeito ao Congresso
Nacional e a intencao da nobre medida legislativa, manifesto
pela orientacdo de Rejeicao do Projeto de Lei da Camara dos
Deputados - PLC n2 6, de 2017 (PL 2243/2015).



Sendo este o Voto que submeto a deliberacao pela
Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao em Circuito Deliberativo.

[11
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%287%29RDC_47_2009_COMP.pdf/3adf4c32-
50d1-43bb-9e01-294afe0c379d

21

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426605/RDC_770_2022_.pdf/c4426480-
dla5-426a-9433-d345114f018e

31

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3426605/IN_200_2022_.pdf/d242f446-
f9b6-437a-b61b-a5dd7a09d5f2

[4] https://www .planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2022/1ei/L14338.htm

[51
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6691799/CONSULTA+PUBLICA+N%C2%BA+1224+GGMED.pdf/a2fdce28-
d6c0-4c55-aa2d-6bf9a0dadd21

[6] https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-

09/2018 packaging_guidelines_en_1.pdf

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 08/01/2024, as 19:37, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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