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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Consulta Publicade Resolucao de
Diretoria Colegiada para dispor sobre as diretrizes transitérias para
a implementacao da bula digital para medicamentos e dispensa da
bula em formato impresso nas embalagens de determinados
medicamentos.

Registro que, em maio de 2022, foi publicada a Lei n?
14.338/2022 (SElI 2121865), que alterou o Art. 32 da Lei n@
11.903/2009, nos seguintes termos:

.."Art. 12 A Lei n® 11.903, de 14 de janeiro de 2009,
passa a vigorar com as seguintes alteracées:

Art. 32 O controle sera realizado por meio do sistema de
identificacao de medicamentos, com o emprego de
tecnologias de captura, armazenamento e transmissao
eletrénica de dados.

IX - cddigo de barras bidimensional de leitura rapida que
direcione a endereco na internet que dé acesso a bula
digital do medicamento em questéo.

§ 22 O detentor do registro do produto podera incluir
outras informacées, além das referidas nos incisos do §
12 deste artigo.

§ 32 As bulas digitais de que trata o inciso IX deste artigo
devem ser hospedadas em links autorizados pelo érgdo
de vigildncia sanitaria federal competente.

§ 42 A inclusdo de informacbées em formato digital pelo
dérgdo de vigildncia sanitdria federal competente ou pelo
detentor do registro do produto em formato unico ndo
substituird a necessidade da sua apresentacdo também
em formato de bula impressa, com todas as informacées
necessarias em conformidade com a regulamentacédo do
orgéo de vigildncia sanitéria federal, observado idéntico
contetdo disponivel digitalmente, inclusive em relacdo
as normas de acessibilidade para as pessoas com
deficiéncia.

§ 5° A autoridade sanitdria podera definir quais
medicamentos terdo apenas um formato de bula.

§ 62 A bula digital a que se refere o inciso IX do § 1°
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deste artigo terd, no minimo, as seguintes
caracteristicas:

| - contetido completo e atualizado, idéntico ao da bula
impressa;
Il - formato que facilite a leitura e a compreensao;

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

Art. 22 A adocdo do disposto nesta Lei obedecera a
cronograma estipulado na sua regulamentacdo pela
autoridade sanitaria.”...

Destaco que o art. 32 da Lei n? 11.903 de 2022, estabelece a
possibilidade de definir medicamentos que terao apenas um
formato de bula, sem impor a Anvisa a obrigacao vinculante de
especificar esses medicamentos. Prevé também a inclusao de
cédigo de barras bidimensional de leitura rdpida, direcionando a
um endereco na internet que proporciona acesso a bula digital do
medicamento e a responsabilidade de quais medicamentos terao
apenas um formato de bula e a autorizacdo de link ou repositérios
para receber as informagdes no formato digital.

A publicacdo da Lei motivou a necessidade de regulamentar
a utilizacdo da bula digital, assim como definir critérios de
disponibilizacdo das informacdes de medicamentos por meio de
mecanismo digital aposto na rotulagem.

Nesse contexto, a ANVISA publicou a Portaria n° 1.063, de 7
de novembro de 2022, que instituiu Grupo de Trabalho (GT) (SEI
2127244) para fins de acompanhar, avaliar e propor acdes
regulatérias para a normatizacdao sobre a bula digital de
medicamentos, conforme previsto na Lei n° 14.338, de 2022. Esse
grupo, de carater consultivo, envolveu as areas de medicamentos e
produtos biolégicos (GGMED, GGBIO), de fiscalizacdo e inspecao
sanitdria (GGFIS), de tecnologia em servicos de salde (GGTES) e a
farmacovigilancia (GFARM), com a possibilidade de chamar para
participar das discussGes outras unidades organizacionais da
Anvisa, outros 6rgaos e entidades, publicas e privadas, além de
pesquisadores e especialistas, quando necessario, para o
cumprimento das finalidades especificas no Grupo de Trabalho.

Dessa forma, se trabalhou internamente para dar mais
agilidade aos tramites do processo regulatério e dar cumprimento
ao disposto na referida Lei pela autoridade sanitaria.

Nesse sentido, foram realizadas reunides com as dreas
técnicas da ANVISA que compunham o Grupo de Trabalho, com as
entidades do setor farmacéuticos, com o setor de industrias
graficas, com os conselhos de classe de medicina, de farmacia e
enfermagem.

No processo em pauta (SEl 25351.925884/2022-71), constam
anexos os diversos posicionamentos de todos os setores envolvidos
referente ao tema.

Como resultado do intenso trabalho e estudo para obtencao
de dados estruturados e padronizados sobre medicamentos,
alinhamento com as tendéncias regulatérias internacionais e
envolvimento nas discussbées e debate com todos os setores
envolvidos, apresenta-se a proposta ora em discussao de um
projeto piloto de cardter temporario, no ambito da consulta
pUblica. Essa iniciativa visa fornecer subsidios para tratamento do
tema, baseado em dados reais, proporcionando maior seguranca as
informacdées que serdo  disponibilizadas a populacao
(consumidor/paciente) na forma de conteldo digital.

Destaco que o tema é complexo uma vez que afeta
diretamente o acesso da populacdo a informacdes necessarias para
0 uso racional, correto e seguro de medicamentos.

Reforco que o acesso a informacao contida na bula é um



direito fundamental, indispensavel e de grande relevancia, assim
como é de grande importancia o aprimoramento do conteudo,
formato e meio de disponibilizacao a luz dos avancos tecnoldgicos.
Com essa otica, é que todos os trabalhos técnicos para o
aprimoramento da regulacao foram conduzidos.

Sendo este o relatério, passo agora a analise.

2. Analise

Inicio repisando que esse é um tema transversal que envolve
a atuacao diretiva de todos os diretores da Anvisa, representada na
composicao da supracitada Portaria 1.063, publicada em 07 de
novembro de 2022, a qual criou o GT da bula digital de
medicamentos. A proposicao em deliberacao tem muito do
valoroso trabalho desse GT, é uma primeira entrega, enquanto
continuamos aprimorando o tema e produzindo o relatério de
Avaliacdo de Impacto Regulatério. E mais uma das medidas
disruptivas que vem a pauta da Dicol, sem nos afastar do adequado
processo regulatério e da missdo precipua da Anvisa.

Nesse momento, acho importante ressaltar pontos que ja
foram abordados no PARECER Ne
22/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 2700844), constante
deste processo, que retratou a consolidacao do extenso e primoroso
trabalho gue foi realizado pela area técnica da ANVISA.

..“2.1.a. Dificuldade de acesso a Internet,
conectividade significativa e exclusao digital

Nota-se assim que o conceito de conectividade
significativa, além de demais fatores inerentes a
excluséo digital, devem ser considerados na avaliacdo de
estratégias de disponibilizacées digitais que demandam
habilidades tecnoldgicas, consumo de dados e velocidade
de conexdo para seu efetivo desempenho, considerando
que as classes de menor renda e escolaridade possuem
menor acesso a internet de qualidade, o que leva a
maior restricdo do uso de internet pelos usuarios dessa
classe que, devido a limitacdo de Internet, deixam de
acessar servicos publicos e beneficios sociais e
correlacionado a esse panorama, tais usudrios s&do
também os mais dependentes do sistema Unico de
salide e encontram maior dificuldade em obter acesso a
atencdo a saude (em todos os niveis de atencdo a
salide).

2.1.b. Mecanismos digitais de disponibilizacdao de
dados

Em reunido realizada entre a Coordenacdo de Bula,
Rotulagem, Nome Comercial e Registro simplificado
(CBRES/GGMED) com a Associacdo Brasileira de
Automacdo - GS1 no escopo do grupo de trabalho
estabelecido pela Portaria Anvisa n° 1063 de 2022,
foram discutidas estratégias para a disponibilizacdo de
informacobes, dentre elas, formatos digitais de bulas,
através da rotulagem de medicamentos. Isso se deve a
previsdo da Resolucdo RDC n® 768/2022 inclusdo de
mecanismos digitais para disponibilizar informacbes
aprovadas pela Anvisa, podendo estar acompanhado de
expressdo que informe ao consumidor sobre o seu
contetdo digital. As ferramentas discutidas foram:

o Data Matrix (DM Code), utilizado amplamente para
processos logisticos, distribuicdo e clinicos, e necessita
de um aplicativo especifico para leitura;

Quick Response Code (QR Code), cédigo de barras
bidimensional que armazena grande quantidade de
informacbées e pode ser lido com leitor de cémera
comum conectado a internet, mas sdo incompativeis
com scanners a laser (GS1 Brasil, 2023).

Durante a reunido, a GS1 informou que o DM Code tem
diagramag¢do menor que o0 QR Code, o que,
consequentemente, ocuparia menor drea na rotulagem e
dessa forma, uma das sugestées seria de a embalagem
externa utilizar o QR Code e a embalagem primaria o DM



Code, partindo-se de uma identificacdo homogénea em
todos os cédigos.

Ademais, foi discutida a possibilidade de insercdo de
dados variaveis (exemplo: nimero de lote) no mesmo
mecanismo digital que disponibilizaria a bula digital.
Nesse caso, foi recomendada a utilizacdo do DM Code
visto que este permite maior complexidade dos dados
em uma diagramacao menor. Entretanto, os dados fixos
possibilitam menores custos através da producdo em
massa diretamente da gréafica, o que ndo acontece com
0s dados varidveis, que necessariamente sdo produzidos
na linha automatica ou semiautomatica de embalagem
ensejando em custos maiores, devido as manutencées e
afins.

Assim, a conformidade do formato dos mecanismos
digitais de disponibilizacdo, a linguagem adotada e os
padrbées para a integridade dos dados emergem como
aspectos cruciais a serem considerados pela alternativa
regulatéria a ser implementada, demandando uma
andlise mais aprofundada durante o processo de impacto
regulatdrio.

Neste contexto, é crucial destacar que a
legislacdo preconiza a necessidade de um coédigo
de barras bidimensional de leitura rapida,
conforme o excerto a seguir, que direcione para
um endereco na internet, possibilitando o acesso
a bula digital do medicamento. Entretanto, é
relevante ponderar que essa abordagem
aparentemente nao contempla a possibilidade de
utilizacdao de aplicativos necessarios para o uso
do DM Code, uma vez que essa necessidade
poderia representar um obstaculo ao acesso
direto as bulas.

"Art. 32 O controle sera realizado por meio do sistema de
identificacao de medicamentos, com o emprego de
tecnologias de captura, armazenamento e transmissdo
eletrénica de dados.

§1°
IX - cddigo de barras bidimensional de leitura rapida que
direcione a endereco na internet que dé acesso a bula

digital do medicamento em questdo". (LEI N° 14.338, DE
11 DE MAIO DE 2022)

Quadro 1: Atividades realizadas pela Anvisa para regulamentacao do
texto da Lei n° 11.903/2009, modificado pela Lei n° 14.338/2022

Revisédo das
Regras para
Bulas (Projeto
n® 8.24 da
Agenda
Regulatdria
2020-2023)

feql.{ls itos Atividades realizadas pela Anvisa
egais
A Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 768/2022,
em vigor desde julho de 2023, estabeleceu a inclusdo de
Cédigo de QR code nas embalagens, proporcionando acesso a bula
Barras digital. Essa medida estd em total conformidade com as
Bidimensional | disposicées da Lei n°® 14.338/2022. Vale destacar que
(RDC n® esse regulamento ndo apenas atendeu as exigéncias
768/2022) legais, mas também marcou o inicio da adog¢do mais
abrangente do QR code pela populacédo, representando
um avanco significativo na utilizacdo dessa tecnologia.
Projeto de

A elaboracéo e assinatura do termo de abertura de
processo administrativo n® 75 para o Projeto n° 8.24
demonstra o comprometimento da Anvisa em revisar e
harmonizar as regras para elaboracédo e disponibilizacdo
de bulas, tanto impressas quanto digitais.

Grupo de
Trabalho para
Normatizacéo
da Bula Digital
(Portaria n®
1063, de
2022)

Criacdo de areas técnicas do Grupo de Trabalho,
conforme a Portaria n°® 1063/2022, destaca o esforco da
Anvisa em acompanhar, avaliar e propor acées
regulatdrias para a bula digital, conforme previsto na Lei.

Reuniées com associacbes do setor farmacéutico e a
elaboracdo de um projeto piloto de disponibilizacao




Reunides e
Anélise de
Impacto
Regulatério

exclusivamente digital de bulas evidenciam a busca ativa
por subsidios para uma andlise de impacto regulatdrio
robusta, que estd em andamento.

A Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) é um
procedimento prévio a edicdo de atos normativos,
visando avaliar os provaveis efeitos regulatdrios. O
Decreto n? 10.411/2020 estabelece diretrizes para a
elaboracdo do relatdrio de AIR, que deve conter
informacgées sobre o problema regulatdrio, suas causas,
agentes afetados, fundamentacao legal, objetivos,
alternativas consideradas, impactos, consideracées sobre
participacdo social, experiéncia internacional, efeitos e
riscos da norma proposta, comparacéo de alternativas e
estratégia de implementacdo. Além disso, determina a
adocdo de metodologias especificas para avaliacdo do
impacto econémico, como andlise multicritério, custo-
beneficio, custo-efetividade, custo, risco ou risco-risco,
com justificativa para a escolha.

Cronograma
de Trabalho

A temdtica esta inserida na Agenda Regulatéria 2021-
2023 da Anvisa e devido a sua complexidade, se
estendera para a Agenda Regulatdéria 2024-2025.

Categorias de
Medicamentos
Consideradas

para Dispensa

As categorias de medicamentos candidatos a dispensa da
bula fisica estdo em fase de discussdo com as entidades
representativas do setor farmacéutico. Inspirando-se em
experiéncias internacionais, especialmente na Unido
Europeia, a Anvisa compreende a importéncia de conduzir
projetos pilotos, priorizando amostras grétis e os
medicamentos destinados exclusivamente ao uso em
ambiente hospitalar, clinicas, ambulatdrios e servicos de

da Bula Fisica | atencdo domiciliar, exceto farmacias e drogarias. Esse
grupo de medicamentos foi selecionado por se tratar de
medicamentos destinadas ao profissional de salide,
promovendo assim uma transicdao gradual baseada em
dados concretos obtidos nesses pilotos.

A perspectiva é a apreciacdo da minuta do projeto piloto
pela DICOL em dezembro de 2023 ou inicio de 2024. A
andlise de impacto regulatério, essencial para embasar a
transicdo, estd em andamento e se estenderd até 2024,
apds a conducdo do projeto piloto.

Projeto piloto

Adicionalmente, cito que pandemia da COVID-19 acelerou
dramaticamente a digitalizacao em todo o mundo. O acesso as
tecnologias digitais permitiu que as pessoas continuassem com as
suas vidas, mas a crise sanitaria também exacerbou as
desigualdades existentes para pessoas que permanecem sem
acesso a Internet. Assim, oportuno referenciar os Principios
Orientadores Compartilhados para a Inclusao na Saude Digital, os
quais considero uma referéncia para parcerias em cuidados de
salde digitais. De modo equivalente, destaco a primordial
necessidade de ser considerado as questdes de inclusdao no inicio
de um projeto de informacdes eletrénicas de produtos, que inclui,
bula digital.

Acredito que a Anvisa, juntamente com o outros autoridades
publicas nacionais e internacionais, reqgulados e a sociedade,
podem tracar os caminhos para a inovacao responsavel e inclusiva,
permitindo consolidar as informacdes eletrébnicas sobre os
medicamentos registrados no Brasil, incluindo a bula digital

prevista na Lei n2 14.338 de 2022, em 11 de maio de 2022111121

Nao olvidemos que as informacdes das embalagens para os
pacientes estdo migrando para formatos eletrdnicos, eliminando
cada vez mais a necessidade de encartes em papel. Contudo, essa
transicao deve ser planejada, monitorada e discutida com os
diferentes atores envolvidos. Sabemos e acompanhamos os
movimentos no sentido da substituicao da bula ou formuldrios em
papel, eles estdo ganhando ritmo no cendrio nacional e
internacional, embora numerosos desafios ainda necessitem ser
ultrapassados, especialmente, quando olhamos para a realidade



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14338.htm#art4

brasileira.

Certamente, ha necessidade urgente de melhorar os
resultados de salude no Brasil e reduzir os custos, especialmente,
no tratamento das doencas crénicas como a diabetes, a
hipertensdo e tantas outras. Dada a elevada prevaléncia destas
condicdes no pais, sao necessdrias solucdes escalonaveis e
centradas no paciente para apoiar a autogestdao e adesao ao
tratamento pelas pessoas acometidas por esse tipo de
enfermidade. Acredita-se que as intervencdes digitais de salde sdo
uma abordagem promissora para ajudar a enfrentar este desafio,
mas para concretizar este potencial, o acesso as informacdes
eletronicas deve ser equitativo, eficaz e seguro, necessitando de

medidas controladas e avanco em etapas bem estabelecidas.[31

A proposta da bula digital vai a esse encontro,
principalmente por se tratar de um projeto gradativo, com etapas
regulatérias previamente estabelecidas. Ademais, sabe-se que, os
pacientes tendem a confiar nos prescritores que recomendam as
dosagens e o regime a ser seguido, inclusive, quanto as restricdes
(por exemplo as dietéticas, se houver), e costumam descartar as
embalagens secundarias (externa) e a bula impressa, e a bula
digital permite o seu arquivamento.

Importante registrar que os defensores das informacoes
totalmente digitais dizem que as instrucdes sao apenas para
profissionais de salde, os quais muitas vezes ja consultam versdes
eletrénicas atualizadas e descartam as bulas impressas. Ja os
defensores da manutencao do papel dizem que as instrucdes
impressas sao consultadas com frequéncia suficiente para ajudar a
garantir que os medicamentos sejam usados com seguranca.

Embora existam posicdes contraditérias em relacdo a bula
digital, e alguns entendem se tratar de um exercicio de reducdo de
custos, reafirmo que as informacdes e gerenciamento das
informacdes eletrébnicas dos medicamentos devem ser
desenvolvidos para melhorar a seguranca do paciente, favorecer a
adesdo ao tratamento e contribuir com a melhoria das praticas do
autocuidado.

Nesta esteira, destaco os esforcos da industria farmacéutica,
estabelecimentos altamente regulados, para adotar processos cada
vez mais em formato digital, de modo a fornecer informacdes
atualizadas, a0 mesmo tempo que podem poupar recursos
financeiros, melhorar a eficiéncia da producao e, por fim, se alinhar
a pauta da sustentabilidade.

Registro que para transitar para um modo de vida
sustentdvel, os estados membros da Unido Europeia, por meio do
Acordo Verde Europeu, concordaram em reduzir o seu impacto
ambiental em todos os setores da economia, incluindo na indUstria

farmacéutica4!

Nesta direcao, destaca-se a diretriz apresentada como
politica do governo brasileiro para a promocdo do desenvolvimento
sustentavel do pais, estimulando a promocdo de medidas alinhadas
com as estratégias de sustentabilidade e da preservacao

ambiental, incluindo o tema do avanco da neoindustrializacdo.[31

Para uma regulamentacao efetiva e que impulsione a adocao
de uma ferramenta digital é necessario estudos e monitoramento
robustos, com evidéncias que tal pratica contribui para o cuidado
da salude dos pacientes, e que também favoreca as medidas de
protecdo ambiental. Neste diapasao, a proposta regulatéria
apresentada como “piloto” se propde a contribuir com essas
vertentes, regulamentar alei n? 14.338 de 2022 e avancar na
direcdo do projeto regulatério de informacdes eletrénicas dos
produtos, promovendo praticas de inclusao e acessibilidade, com
dados estruturados e a interoperabilidade das informacbes em
salde, também alinhadas as diretrizes da Rede Nacional de Dados

em Saude (RNDS) do Ministério da Saude do Brasil.[6]
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No momento, estamos propondo para consulta publica as
diretrizes gerais para a inclusao das informacodes eletrénicas do
produto, incluindo a bula digital e permitindo a supressao da bula
impressa apenas para um grupo mais controlado de
medicamentos, especialmente quando estamos tratando da bula
para os profissionais de salude e de medicamentos sob prescricao
médica, dispensados e orientados diretamente pelos profissionais
prescritores, como as “amostras gratis.

2.1. Do Cenario Internacional

Esse é um tema em franca discussdao em vdrios paises,
inclusive com projetos pilotos sendo implementados semelhante ao
tema em deliberacdao nesta reuniao da diretoria colegiada. Neste
aspecto, trago; um breve extrato do que vem ocorrendo em paises
considerados de referéncia para a regulacao sanitaria.

A digitalizacdo do rétulo estd ganhando forca globalmente e
sendo priorizada em vdérios paises. O artigo publicado em 01 de
setembro de 2023, rotulagem eletronica e transformacado digital na
salde, apresenta o cenario do Japdao, Brasil, Singapura, Unido
Europeia, EUA, Canada e Taiwan no contexto da maturidade das
suas politicas de rétulo eletrénico. Os paises com politicas ou
iniciativas maduras de rétulos eletronicos - como Japao, Brasil e
Cingapura - foram denominados Nivel 1; aqueles com politicas em
andamento (UE e EUA, Canada e Taiwan) foram designados como
Nivel 2. A maturidade do Brasil foi medida pela publicacao da Lei

n° 14.338/2022.[71

Em 2007, a FDA publicou uma proposta de regra sobre a
distribuicdo eletrénica para medicamentos prescritos e realizou
uma audiéncia publica para discutir:

- O impacto potencial e o beneficio da distribuicao
eletrénica das informacdes ja disponiveis na bula em papel; e

- O custo e as necessidades tecnoldgicas para esta
distribuicdo eletronica de informacao.

A FDA trabalhou no ambito das normas do Health Level
Seven (HL7) no desenvolvimento de normas estruturadas de
rotulagem de produtos para o intercambio de informacdes sobre
produtos. O HL7 concentra-se no desenvolvimento de padrdes para
facilitar a troca, integracao, compartilhamento e recuperacao de
informacdes eletronicas de saude.

Em 2014, a FDA alterou a regra 34 proposta sobre
regulamentos de rotulagem de medicamentos sujeitos a receita
médica e de produtos bioldégicos para exigir a distribuicao
eletrénica de informacodes de prescricao para profissionais de salde
gue anteriormente tinham sido distribuidas em formato de papel
na embalagem ou dentro dela. No entanto, a regra proposta foi
blogueada pelo Congresso na Lei de Dotacdes de 2015, e em todos
os pacotes de dotacbes desde entao, impedindo assim a FDA de
utilizar fundos para prosseguir a rotulagem eletrénica. Nos EUA, a
substituicdo da rotulagem em papel dos medicamentos pela
rotulagem eletrénica exigiria a promulgacdo de alteracoes
legislativas para remover a linguagem das dotacdes.

Em marco de 2023, a FDA publicou o guia com as
orientacdes para apoiar o desenvolvimento e a implementacao da
Organizacao Internacional de Padronizacao (ISO) ldentificacao de
Padrées de Medicamentos (IDMP) para substancias, terminologias e
outras informacOes para utilizacao durante todo o ciclo de vida
global de desenvolvimento de medicamentos. O propdsito destes
padrdoes é permitir maior precisao, integridade e consisténcia no
intercambio de informacdes sobre medicamentos entre as partes

interessadas.[81

Em 06 de novembro de 2023, a FDA em publicacao no seu
portal eletronico, ressaltou a importancia de fornecer informacoes



por escrito aos pacientes sobre os medicamentos prescritos. As
informacdes sobre medicamentos para pacientes aprovadas pela
FDA devem ser fornecidas aos pacientes com seus medicamentos
prescritos, para ajuda-los a usar seus medicamentos com

seguranca e eficicia 211101

Em 2018, a Bélgica e Luxemburgo introduziram um
programa piloto conjunto para a implementacao de folhetos
eletrénicos de informagao aos pacientes (ePIL). O projeto, que vai
até 2025, visa demonstrar que o ePIL é equivalente as informacdes
disponibilizadas em papel aos pacientes e profissionais de salde
hospitalares sobre a utilizacao segura e eficaz de medicamentos. O
projeto é um esforco de colaboracao entre a Agéncia Federal de
Medicamentos e Produtos de Salde da Bélgica e o Ministério da

Saude do Luxemburgo e é apoiado pela Comunidade Europeia- CE.

Em 2019, o Japao alterou a Lei sobre Garantia de Qualidade,
Eficacia e Seguranca de Produtos, incluindo Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos, para incluir a digitalizacdo
do rétulo. A alteracdo exigiu que as empresas farmacéuticas
substituam a bula fisica por uma versao eletrénica. O regulamento
entrou em vigor a partir de 12 de agosto de 2021, com um periodo
de transicao de dois anos, contudo, as bulas de papel ainda devem
ser incluidas para produtos gue os consumidores compram

diretamente, como medicamentos isentos de prescricdo 11l

Em 2021, a Health Canada publicou um projeto de
orientacdo sobre a distribuicdo de informacoes relativas aos rétulos
de medicamentos sujeitos a prescricdo médica através de
plataformas eletrénicas. A rotulagem do produto inclui bulas,
rétulos internos e externos, monografias do produto ou quaisquer
outros materiais fisicos incluidos na embalagem do medicamento
ou fornecidos no momento da dispensacao. O projeto de
orientacao, que se aplica a medicamentos de prescricao humana
aprovados, baseia-se no quadro juridico existente da Health
Canada para rotulagem. A orientagao explica que os fabricantes de
medicamentos podem fornecer URLs ou cédigos de barras 2D para
suas plataformas eletronicas em rétulos de medicamentos
prescritos, em conformidade com as leis e regulamentos
canadenses aplicadveis. O uso de meios eletrénicos na rotulagem de
medicamentos prescritos € voluntdrio e complementar aos
requisitos legais existentes.

Em 2022, a Health Canada divulgou um aviso sobre a
implementacdo proviséria da rotulagem eletrénica para
medicamentos prescritos para uso humano. Como abordagem da
politica geral, a substituicdo de rétulos fisicos (bulas e outros
materiais fisicos) por rétulos eletronicos. Se os patrocinadores
optarem por incluir links nos seus rétulos fisicos que direcionem os
usudrios finais para plataformas eletronicas, as informacdes
contidas nas plataformas eletrénicas deverao limitar-se apenas as
monografias de produtos e/ou planos de gestao de risco aprovados,
atualizados ou outros documentos aprovados pela Agéncia
canadense, como as comunicacdes de risco. Salientaram que a
abordagem de implementacao proviséria poderia ser revista no

futuro, apds consultas adicionais com as partes interessadas.[121

Em 2022, a Agéncia Sueca de Produtos Médicos desenvolveu
um modelo de linguagem de marcacdo extensivel (XML), que é
compativel com o padrdao Fast Health Interoperability Resources
(FHIR). O modelo XML foi adaptado como ferramenta de edicao
para criar informacdes estruturadas eletronicamente. A agéncia
iniciou um projeto nacional para facilitar a adocao do formato
digital para informacdes sobre produtos. Os resultados e
experiéncias desse projeto também serdao fundidos com os do
projeto de criagdo de informagdes eletrénicas da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA).

A autoridade da Australia anunciou que a partir de 12 de
setembro de 2023, os produtos injetdveis administrados por



profissionais de salde ndo precisam vir acompanhados de cdpia
impressa das informacdes do produto na embalagem. Esta
alteracao afetou apenas os medicamentos administrados por um
profissional de salde, como enfermeiro, farmacéutico ou médico.
Também destacaram os requisitos para rétulos de medicamentos
quando o produto necessita de preparacao antes do uso, tais como,
diluicdo e reconstituicdo extemporanea. Oportuno adiantar que
semelhante ao TGA (Therapeutic Goods Administration),
pretendemos trabalhar em orientacdes ou guias para a favorecer a

adequada utilizacdo dos medicamentos.[131

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e os seus
parceiros da rede europeia de regulamentacao de medicamentos
estao trabalhando para permitir a utilizagao de informacdes
eletrébnicas sobre produtos (ePl) para medicamentos de uso
humano na Unidao Europeia (UE).

As EPI referem-se as informacdes legais e autorizadas sobre
medicamentos (incluindo o resumo das caracteristicas do produto,
folheto informativo e rotulagem) adaptadas para manuseio em
formato eletronico e divulgacao via web, plataformas eletrénicas e
impressas.

Segundo a EMA, a transicao para o ePl oferece vantagens
como acessibilidade aprimorada, capacidade de pesquisa e
recursos multilingues. Adicionalmente, também poderd ser
integrado a sistemas eletronicos de salde, permitindo aos
profissionais de salde e pacientes acessarem informacdes precisas
e atualizadas sobre o0s medicamentos de maneira mais
conveniente.

Durante 2018-2019, a EMA e outras agéncias reguladoras da
UE, bem como académicos, médicos, organizacdes sem fins
lucrativos e empresas farmacéuticas colaboraram e conduziram
diversas iniciativas sobre EPl. O objetivo destas iniciativas era
estabelecer normas comuns, mapear iniciativas no terreno para
criar uma visdo geral do panorama e elaborar principios-chave do
EPI para medicamentos autorizados a nivel central e nacional na
UE. No inicio de 2020, a EMA finalizou estes principios e publicou
orientacdo sobre os IEP que constituiram a base dos planos de
implementacdo de acompanhamento dos IEP na UE. Os principios
apontam que as informacdes eletronicas devem:

. Beneficiar a salde publica;
. Criar ganhos de eficiéncia para sistemas regulatérios;

Alinhar com o0 quadro legislativo existente e
complementar o folheto informativo em papel;

. Adaptar-se ao ambiente multilingue da UE; e

Integrar com outras iniciativas digitais em curso a
nivel da UE e a nivel global.

Em linha com estes principios, a EMA, as autoridades
nacionais competentes lancaram um projeto de criacao de EPl em
2021 para desenvolver normas comuns para EPI na UE. A EMA
adotou essas normas em 2022 e desde entao tem conduzido um
projeto piloto de acompanhamento financiado pela UE, centrado no
desenvolvimento de ferramentas e orientacdes EPI.

Desde julho de 2023, a EMA e um grupo de autoridades
nacionais competentes da UE estao testando a utilizacao do EPI
num projeto piloto de um ano. O piloto abrange procedimentos
regulatérios centralizados e nacionais. Os paises participantes
incluem Dinamarca, Paises Baixos, Espanha e Suécia e as
informacdes atualizadas sobre o progresso do piloto sao
disponibilizadas em eventos trimestrais com “demonstragao” do
sistema publico. Para a proposicao em debate, considero que a
cada 6 (seis) messes a Anvisa deve divulgar informacdes

atualizadas sobre essa medida regulatéria piloto 141 [151



2.2.

Da Minuta da Consulta Publica

Faco referéncia aqui as consideracdes expostas no
Quadro 4 do PARECER N2 22/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

(SEI 2700844):

Quadro 2: Principais Aspectos da Proposta de RDC sobre Bulas Digitais

Topico

Principais Aspectos

Trata-se de um
projeto-piloto

- A proposta se configura como um projeto-piloto,
indicando a natureza transitdria e progressiva da
implementacao das bulas digitais.

- Essenciais termos como Bula Digital, Cédigo QR, PDF,
Informacdes Eletrénicas sobre Produto (IEP), regras de

Definicoes acessibilidade, e Repositério de Informacdes Eletronicas

(Capitulo I, sobre Produtos (RIEP) sao claramente definidos.

Secao IlI) - Destaque para a IEP, que abrange as bulas digitais, que
na fase 2 devem estar alinhados aos requisitos da Rede
Nacional de Dados em Saude - RNDS.

:;;Z;anna:gg:ze - _O RIE_P é Nenfati;ado como o canal e>,<cllusivo para

P disseminacao de informacodes regulatorias atualizadas

rodutos e .

Bulas Digitais pela Anvisa. ;

(Capitulo Il - Publicacao de IEP como dados abertos visa

Art. 40 e Ar't gce55|bll|d,ade' unlve,rsal, incluindo a ut|||zagao' de )

59)' ' imagens, dudios e videos para enriquecer as informagdes.

Requisitos para
o Repositério
(Capitulo I11)

- Enfase na necessidade de um RIEP Unico, seguro e
aprovado pela Anvisa.

- Selecdo criteriosa de instituicdes idoéneas para o
gerenciamento.

- Estabelecimento de requisitos técnicos para garantir a
integridade e continuidade do servico.

Embalagens de
Medicamentos
(Capitulo 1V)

- Inclusdo do Cédigo QR nas embalagens, contendo
informagdes minimas e link direto para a bula digital no
RIEP.

- Instrucées basicas na embalagem para facilitar o
entendimento do usudrio.

- Adocao de Cédigos QR exclusivos para cada versao do
medicamento, assegurando consisténcia e atualizacdo das
informacoes.

Fases de
Implementacao
(Capitulo V)

- Implantacao em fases progressivas, comecando pelas
amostras gratis e pelos medicamentos destinados
exclusivamente ao uso em ambiente hospitalar, clinicas,
ambulatorios e servicos de atencao domiciliar, exceto
farmacias e drogarias. Sobre esse item, cabe destacar
que a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n® 517, de
10 de junho de 2021, aprovada pela Diretoria Colegiada
da Anvisa, permitiu temporariamente a isengao da bula
impressa para medicamentos destinados exclusivamente
ao uso em ambiente hospitalar, clinicas, ambulatérios e
servicos de atencdo domiciliar, exceto farmacias e
drogarias. A medida, motivada pelo contexto da
pandemia de COVID-19, buscou otimizar a producao e
fornecimento de medicamentos essenciais. A
regulamentacao foi aplicada a medicamentos biolégicos e
sintéticos, exigindo a inclusao de QR code, cédigo de
barras ou link na embalagem secundaria para acesso
digital a bula completa. A decisdo foi tomada apés
consulta ao setor produtivo para preservar a seguranga
do paciente. A ampla divulgacao foi essencial para que
profissionais de salde pudessem notificar queixas
técnicas. A medida ndo impactou a disponibilidade de
bulas em medicamentos vendidos em farmacias e
drogarias (ANVISA, 2021). Mais informacgdes sobre a RDC
n° 517/21 estao registradas no SEI! 25351.912598/2021-
65.

- Inclusdo voluntéria de bulas digitais para os demais
medicamentos, com manutencao das impressas conforme
regulamentacao.

- Notificacdo obrigatéria a Anvisa apds aprovacao do
RIEP, demonstrando compromisso com a transicao para
bulas digitais.

- Aplicacdo restrita a produtos utilizados sob supervisdo




de profissionais de saide, minimizando impactos na
populagao geral.

- Necessidade de Avaliacdo do Resultado Regulatério
(ARR) da Fase 1 para a consulta publica prevista antes do
inicio da Fase 2.

- Necessidade de conclusao da Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR)da Fase 1 para a consulta publica
prevista antes do inicio da Fase 2.

- Necessidade de atendimento aos requisitos da Rede
Nacional de Dados em Salde na Fase 2, pressupondo a
implementacao de vocabularios controlados, FHIR, IDMP,
entre outros.

- Realizacdo de Consulta Publica para definir os requisitos
da Fase 2.

- A Anvisa esta considerando o desenvolvimento de um
modelo de bula centrado no paciente, alinhado ao
conceito de "patient-centric information" do ICH. Esse
modelo visa oferecer informacgdes relevantes para os
pacientes, considerando suas necessidades, preferéncias
e experiéncias. O guia resultante seré disponibilizado
publicamente e podera ser impresso nas embalagens dos
medicamentos, com acesso eletrénico garantido apenas

Disposicdes :
Finais (Capitulo para as bL_JIas mencmna_das nesse modelo. .
Vi) - Garantia de fornecimento de bulas fisicas

quando necessario, considerando desafios como o
acesso limitado a internet e cobertura
insuficiente em algumas regides do pais.

- Estabelecimento de que o descumprimento constitui
infracdo sanitaria, com penalidades previstas.

- Diretrizes consideradas transitérias até 31 de dezembro
de 2027, sujeitas a aprimoramentos durante a
implementacao das fases previstas.

2.3. Consideracoes finais

Repiso que a aplicacao de tecnologias de informacao e
comunicacdao para fornecer intervencdes digitais de saude, de
modo a melhorar a qualidade de vida, ndo é um conceito novo.
Salientamos a importancia da evolucdao do tema e o continuo
crescimento das plataformas digitais de salde e as tecnologias a
ela relacionadas. E notério que os cuidados da saude digital ja
desempenham um papel cada vez mais presente nos temas da
salde e na vida das pessoas. No entanto, também aponto que em
face as preocupacdes globais, relacionadas com o envelhecimento,
doencas cronicas, crises sanitarias e os efeitos da pobreza,
precisamos considerar que a regulacao nao pode contribuir com as
desigualdades no acesso aos cuidados de salde, especialmente,
para os mais vulneraveis.

Nesta direcao, destaco a equidade para o uso das
ferramentas digitais como ponto critico, considerando também as
caracteristicas do Brasil e os fatores como, alfabetizacao,
alfabetizacdo em salde, alfabetizacdo digital, diversidade cultural
e a acessibilidade técnica. Para tanto, a regulamentacdao desse
tema, além dos fabricantes e detentores de registro de
medicamentos, deve considerar fortemente as outras partes
interessadas no campo da saude digital, incluido os pacientes,
profissionais e pesquisadores em salde e tecnologia da salde, os
distribuidores e o0s estabelecimento de salde que usam e
disponibilizam a venda os medicamentos.

Com a digitalizacao tomando conta do mundo, alguns podem
dizer que os folhetos em papel sao uma abordagem ultrapassada.
A bula impressa é familiar e esta disponivel, porém nem sempre é
utilizada e nem sempre os profissionais de salde e pacientes tem
em mao a versao mais atualizada. Espera-se que esse projeto-piloto
de regulacao promova a disponibilidade de medicamentos e a
seguranca dos pacientes através de um maior acesso as



informacdes aprovadas pela Anvisa.

Temos ciéncia que o conhecimento sobre os efeitos da
remocdo da bula do medicamento é limitado e as evidéncias
relacionadas sao escassas. Para a implementacao desse projeto
regulatério, é importante grande divulgacdo das informacodes e
também a obtencdo de dados concretos sobre o potencial impacto
da medida, inclusive os ambientais, bem como as novas
oportunidades para o aprimoramento da bula e informacdes
centradas nas necessidades dos pacientes e dos profissionais da
salde.

Neste projeto, espera-se também outros beneficios, como,
por exemplo, o aspecto educacional de aumentar a conscientizacao
sobre as informacbes dos medicamentos e de fortalecer a
colaboracao entre os envolvidos, permitindo ampliar a remocao da
bula impressa de um maior nimero de medicamentos, a partir do
monitoramento da regulamentacdao e feedback positivo desse
piloto regulatério. No entanto, é fundamental que o compromisso
do formato da informacdo eletrénica dos medicamentos seja
aprimorado de forma a melhorar a legibilidade, a acessibilidade e a
estruturacao de dados.

Devemos considerar que novas possibilidades podem ser
apresentadas na Consulta Publica e novos contornos regulatérios
podem ser propostos e poderemos avancar em uma abordagem
inovadora no sentido de informacdes focadas nos pacientes, mais
desmaterializada e seguras sobre os medicamentos, ou seja, com
disponibilidade de informacbes abrangentes sob demanda,
elementos interativos que levam a uma melhor educacao do
paciente e a remocdo da barreira linguistica na divulgacdo de
informacdes cientificas e médicas, sem perder de vista a
necessidade de avancarmos na adocao do padrao do IDMP
(Identification of Medicinal Product) e na interoperabilidade dos
dados.

Deste modo, a dispensa da analise de impacto regulatério
para a minuta de norma em questao se justifica pela natureza
experimental do projeto piloto, que nao visa apenas regular
aspectos especificos, mas também propiciar um ambiente de
experimentacao e aprendizado. Ademais, a minuta de norma nao
busca uma regulamentacdo definitiva de imediato. Pelo contrario,
pretende-se implementar um projeto piloto com fases
subsequentes, cuja abordagem progressiva possibilitard uma
andlise gradual e aprofundada dos impactos regulatérios a medida
que o projeto se desenvolve. A proposta em analise desempenha
um papel crucial na obtencao de dados relevantes que, por sua
vez, contribuirao para uma avaliacdao abrangente dos impactos
regulatdrios antes da implementacdo definitiva. Ouso a dizer que a
regulamentacao proposta assemelha-se a uma abordagem de
sandbox regulatério, permitindo a implementacdo e avaliacao de
praticas inovadoras de forma controlada, previamente a
regulamentacgao final da norma superior, a Lei n°® 14.338/2022.

3. Voto

Diante do exposto e das informagdes presentes no processo,
VOTO PELA APROVACAO da abertura de Processo Administrativo
de Regulacao e da proposta de Consulta Publica de Resolucdo de
Diretoria Colegiada para dispor sobre as diretrizes transitérias para
a implementacao da bula digital para medicamentos e dispensa da
bula em formato impresso nas embalagens de determinados
medicamentos, pelo prazo inicial de sessenta (60) dias, contudo
esse prazo foi reformulado e acatado para noventa (90) dias em
concordancia com a deliberacdo em maioria dos diretores. Voto
também pela dispensa de avaliacdo de impacto regulatério desta
proposicao piloto e pelo monitoramento desta normativa, caso seja
aprovada com instrumento regulatério pela diretoria colegiada.



Destaco que o tema deve continuar sobre o monitoramento e
aprimoramento do GT estabelecido na Portaria n° 1.063, de 7 de
novembro de 2022. Na mesma linha, para esse projeto é essencial
a participacao da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo
(GGTIN), Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitéria
(GGFIS), Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON), Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude (GGTES), Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avancadas (GGBIO) e Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED).

Sendo este o Voto que encaminho a apreciacdo pela Diretoria
Colegiada.
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