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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 295/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.925884/2022-71

Area responsével: GGMED/DIRE2

Proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada que "Dispde
sobre projeto piloto com
diretrizes transitorias para
implementacao da bula digital,
permitindo a dispensa opcional
da bula impressa em embalagens
de medicamentos, com garantia
de seu fornecimento mediante
solicitacao do estabelecimento
de saude, do profissional
prescritor ou do paciente".

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 8.29 - Revisao das regras
para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao e
disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e para

profissionais de saude.

Relator da matéria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Relator deste voto: Antonio Barra Torres

1. Relatodrio e analise

Em referencia ao processo em deliberacao aponto,

gue o que se pretende neste momento é a implementacao de um
projeto piloto com diretrizes transitérias para uso da bula digital
e assim avaliar se sera viavel a criacao de ambiente eletrénico
que disponibilize uma versao preliminar de Informacoes
Eletrbnicas de Produtos, sendo assim, um meio adicional as bulas
impressas.

Assim, a minuta de RDC proposta visa estabelecer as
diretrizes necessarias para permitir a dispensa (opcional) da bula
impressa, para um escopo definido de medicamentos, com
garantia de fornecimento da bula impressa mediante solicitacao.



Essa norma sera objeto de Avaliacao do Resultado Regulatério
(ARR), e os dados do processo piloto servirao de subsidios para
uma futura regulamentacao exauriente sobre o tema.

Portanto, reforco que nesse momento nao se
pretende concluir pelo uso definitivo do canal digital, e o projeto
piloto sera importante para se definir o préximo passo, sendo
passivel de rever qualquer caminho que se aponte como
promissoério ou nao.

2. Voto

Nesse sentido e entendendo que o0 que se apresenta
na reuniao de hoje seria apontar um caminho ainda que inicial e
PILOTO para uma opcao adicional a bula escrita acompanho o
relator pela aprovacao da proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada em deliberacao .

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 10/07/2024, as 17:55,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura : do art. 42 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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