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MANUTENCAO DAS BULAS IMPRESSAS NOS

MEDICAMENTOS

S&o Paulo, 05 de margo de 2024.

As entidades abaixo relacionadas, em seu amplo universo de atuacdo, manifestam com
veemeéncia o inconformismo e a perplexidade com a Consulta Publica n° 1224/2023 da
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a respeito da proposta de norma que
trata da disponibilizacdo de bulas de medicamentos somente em formato digital.

Primeiramente, ha que se perguntar a quem interessa o fim das bulas impressas e quem se
beneficia da medida.

Certamente nao é a populacao, que precisa de tratamento de saude adequado.

Segundo informacoes da ANVISA, essa Consulta Publica tem como origem a alteragdo da Lei
no. 11.903 de 14/01/2019, sancionada pelo entdo Presidente da Republica em 11/05/2022 (Lei
no. 14.338/2022), que menciona o seguinte em seu teor:

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

De forma equivocada, a ANVISA interpretou que deveria agir imediatamente para a
substituicao das bulas impressas pelas digitais, quando néo ha, na verdade, tal obrigacao.
Muito menos ha a necessidade de agir de forma tao imediata. Reiteramos que a palavra
“podera” constante no texto trata de uma possibilidade, e ndo uma obrigagdo, que por sua vez

seria determinada com o uso de “devera”.

A inexplicavel e rapidissima tramitacao em regime de urgéncia do Projeto de Lei n° 3846/
2021 de autoria do Deputado Federal André Fufuca (PP-MA), apresentado em 03/11/2021 e
aprovado no Congresso Nacional em 20.04.2022, nao permitiu que esse assunto de interesse
nacional tivesse a imprescindivel participacao e envolvimento de entidades relacionadas a
saulde e defesa do consumidor. Trata-se de tema que necessita ser amplamente debatido
com a sociedade em geral e em diversos féruns, para além da formalidade do instrumento de
Consulta Publica. A eventual extingcao da bula impressa nos medicamentos nao esta em
sintonia com a realidade do nosso pais, e seria um enorme desservico a populacao e ao

consumidor, pelos argumentos expostos a seguir.

E necessario levar em consideracao qual é a parcela da populacao brasileira que podera
ter aparelho celular inteligente, capaz de ler sistema de captura, armazenamento e
transmissao eletronica de dados. Gargalo ainda maior no Brasil, ha que se considerar o

acesso a internet, sem restricoes e interrupcoes de sinal. Estamos lidando com um servico

universalizado no pais? Certamente, nao.
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Em 2022, 6,4 milh6es de domicilios do pais nao utilizavam a internet. Entre os principais
motivos, esta o fato de nenhum morador na residéncia saber usar a rede, ou o custo do
equipamento e servico, segundo a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (Pnad)
Continua Tecnologia da Informagao e Comunicacao (TIC), divulgada em 09 de novembro de 2023
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Ao menos 29 milhoes de pessoas nao tém acesso a internet em nosso pais.

Deve ser destacado também que essa possibilidade desconsidera a falta de familiaridade e
conhecimento tecnolégico de grande parte da populacao para acessar a bula digital,
sobretudo a populacao mais idosa. Esses fatores somados deixariam um imenso
contingente privado de informacdes imprescindiveis sobre o uso de medicamentos, o que
pode ocasionar graves problemas de saude, podendo inclusive ter desdobramentos fatais.

Apesar dessa realidade incontestavel, o teor da Consulta Publica somente esta disponivel
para acesso no site da ANVISA. Ou seja, como os brasileiros com as restricées acima
citadas, e que serdo os mais afetados, poderao ter conhecimento e participar de uma
decisao que os prejudicara?

A justificativa central de que o fim da bula impressa contribuira para a sustentabilidade e

preservacao da natureza é totalmente infundada e descabida. A industria de papel e celulose
€ hoje um exemplo de bioeconomia, ao adotar praticas sustentaveis em toda a sua cadeia. Nao
ha relacdo com o desmatamento. Hoje, 100% do papel brasileiro é produzido a partir de arvores
plantadas para fins industriais. O cultivo de arvores com manejo sustentavel auxilia na

regularizagdo e na preservagao de recursos hidricos.

Hoje, a industria brasileira de base florestal, incluindo o segmento de papel e celulose, dispde de
9,93 milhdes de hectares de florestas plantadas e conserva — isso mesmo — conserva outros 6,73
milhdes de hectares de florestas nativas, uma extensao maior que o estado do Rio de Janeiro.
Ao final do ciclo, tem-se um produto 100% de origem renovavel, reciclavel e biodegradavel.

Ademais, o indice brasileiro médio de reciclagem de papel esta em 69,9%.

Outro equivoco apresentado na justificativa daqueles que propdem o acesso as informacoes
sobre o0 medicamento unicamente através da bula eletrénica é que a utilizacao pela populagao
do QR Code ja estd em estado avangado, inclusive em restaurantes, em substituicdo aos
cardapios impressos Esse argumento é utilizado sem qualquer contexto que considere tratar-se
de publico-alvo, situacdes e finalidades de aplicacdes totalmente incomparaveis. Inclusive,
diversos estados e municipios ja estao adequando suas legislacdes para obrigar a
existéncia de cardapios impressos nos bares e restaurantes devido a reclamacoées dos
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clientes e consumidores que tém dificuldade de acesso.

Importante ressaltar que o custo unitario da bula impressa é infimo na composicao dos
precos finais dos medicamentos e, assim sendo, sua extincao nao resultara em reducoes
de gastos ou beneficios a populagcao. Porém, conforme argumentos aqui apresentados, as
bulas impressas tém um valor imensuravel na questao da saude e seguranca de todos que

dela necessitam.

A bula impressa € um DOCUMENTO importante tanto para o usuario/consumidor quanto
para o fabricante do medicamento.

A mera possibilidade de substituicao da bula impressa pela digital, em vez de preservar a

coexisténcia de ambas, viola o consagrado direito a informacao previsto no Cédigo de

Defesa do Consumidor. O consumidor nao pode depender de tecnologias ainda nao
disponiveis para toda a populacao para poder acessar o conteudo, a posologia e as
contraindicacdes de um medicamento, dentre outras informacoes importantes.

Salienta-se, ainda, que a possibilidade de alteracao instantanea da bula digital em qualquer
de seus itens é algo extremamente perigoso e de dificil controle, pois 0 mundo virtual esta
sujeito a ataques de hackers que, por questdes e motivacdes pessoais, ideoldgicas ou
financeiras poderao acessa-las e fazer alteracoes colocando em risco a sauide e a vida da
populacao.

Reiteramos que a definicao de quais medicamentos terao somente o formato de bula

eletrénica ndo deve e ndo pode ser feita sem um amplo e real debate nacional, que envolva

as Entidades de Defesa do Consumidor, da Classe Médica, Hospitalar e Farmacéutica, dos
Fabricantes, dos 6rgaos responsaveis pelas politicas Publicas de Saude e de
representantes do Poder Judiciario. Muito além do avanco tecnolégico, estamos falando,
ao fim e ao cabo, de VIDAS HUMANAS.

Nesse sentido, vale enfatizar que a propria ANVISA, em sua Nota Técnica n°. 48/2021, datada
de 02/12/2021, se manifestou contrariamente ao fim da bula impressa. Destaca-se o
seguinte trecho:

“... inadequada do ponto de vista técnico-sanitario...”

“...Avalia-se que o PL, se aprovado o texto como apresentado (fim da bula impressa), podera

causar incremento de risco para a seguranca dos pacientes...”

Assim, uma ultima pergunta se faz necessaria:
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O que mudou de forma tao relevante na realidade da sociedade brasileira em um periodo
de apenas 2 (dois) anos que justifique agora esta Consulta Publica da propria ANVISA?

Por fim, com a conviccao da sensibilidade técnica e social dessa importante Agéncia que desde
a sua criacao tem prestado inuUmeros e relevantes servicos ao nosso pais, bem como com a
crencga de que valores éticos, civicos e democraticos devem sempre prevalecer e nortear
qualquer acao do Poder Publico, espera-se que ao final deste processo todos os anseios e
necessidades da populacao brasileira, inclusive dos mais carentes, sejam atendidos.
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