Legismap Roncarati
Anvisa aprova projeto-piloto para bula digital de medicamentos

O acesso a bula impressa segue garantido a todo estabelecimento de saude, profissional
de saude ou paciente que solicitar. Saiba mais.

Os diretores da Anvisa aprovaram, na reunido publica desta quarta-feira (10/7), um projeto-piloto
para implementacao da bula digital de medicamentos no Brasil.

Segundo o diretor relator, Daniel Pereira, a proposta caminha na direcao da modernizacao e da
transformacado digital no setor da saude, e estd alinhada com uma tendéncia mundial. “Essa é uma
oportunidade para aprimorar a acessibilidade e a personalizacdo das informacdes de salde”,
afirmou. De acordo com o relator, ndo haverd nenhuma reducado de direitos aos consumidores. Veja
0 voto completo do diretor.

O projeto tera vigéncia até 31 de dezembro de 2026. As informacodes coletadas e monitoradas
durante esse periodo devem servir como subsidio para a futura regulamentacao definitiva sobre o
tema.

O que é a bula digital?

A bula digital € uma versao eletronica da bula de medicamento. Ela pode ser acessada pela leitura,
nas embalagens, de um cddigo de barras bidimensional (QR Code). A bula digital também permite o
acesso a informacdes adicionais, como videos, audios e outras instru¢des que ajudem no uso
adequado do medicamento.

Para quais tipos de medicamentos a bula digital sera permitida?

Tipo de medicamento Justificativa resumida
Embalagens de amostras gratis de A entrega das amostras gratis sé pode ser feita
medicamentos pelo profissional de salde ao paciente durante

consulta, com a devida prescricao de uso e
orientaclOes pertinentes a cada tratamento.

Medicamentos com destinacao a De venda permitida em hospitais, clinicas,
estabelecimentos de satuide, exceto ambulatérios e servicos de atencao domiciliar,
farmacias e drogarias por exemplo, foram selecionados por serem
utilizados sob supervisao de profissionais de
saude.

Medicamento isento de prescricao (MIP), Sao produtos de baixo risco e que, segundo a
comercializados em embalagens multiplas legislacdo atual, j4 podem ser disponibilizados
nas gbndolas das farmacias, em embalagens
primarias (por exemplo, blister ou cartela de
comprimidos), sem o acompanhamento de bulas.
Caso o consumidor queira a bula fisica, pode
solicitar ao estabelecimento.
Medicamentos com destinacao A legislacao vigente ja isenta, em um grande
governamental, acondicionados em percentual, a obrigatoriedade de bulas impressas
embalagens que contenham as marcas nas embalagens. Da mesma forma que os MIPs,
governamentais préprias do Ministério da ji existe reducao consideravel na disponibilizacao
Saude de bula fisica, nos termos da RDC 769, de 12 de
dezembro de 2022.

E a bula impressa, como fica?

Em todos os casos, as bulas impressas devem ser oferecidas caso sejam solicitadas pelos pacientes
ou profissionais de saude.

A norma aprovada prevé também que os estabelecimentos que comercializam medicamentos
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informem aos consumidores, em comunicacao visual, a possibilidade de solicitar a bula impressa,
com a frase abaixo:

"Atencao: Este estabelecimento dispensa medicamentos com bula digital! Vocé pode acessa-la
online. Caso prefira, solicite a bula impressa a um de nossos atendentes."

Veja aqui a sugestdo do modelo de cartaz.

Saiba mais

A discussdo sobre a bula digital surgiu a partir da publicacdo da Lei 14.388/22, que prevé que a
autoridade sanitdria pode definir quais medicamentos terdao apenas um formato de bula.

A proposta aprovada pela Anvisa passou por consulta publica em 2023. Todos os materiais
relacionados podem ser acessados na pagina da Consulta Publica 1.224/2023. Veja abaixo o
histérico completo do processo regulatério:

e 2022: Inclusdo do tema na Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema 8.29 - Revisao das regras
para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de salde.

e 2022: Abertura do processo regulatério para discussdo sobre a implementacao da bula
digital e outras informacoes eletrénicas.

e 2023: Consulta publica aprovada em 6/12/2023 e realizada de 20/12/2023 a 19/3/2024.

e 2024: Deliberacao sobre a proposta de resolucédo em reunido publica da Diretoria Colegiada
da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 10.07.2024.

2/2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-projeto-piloto-para-bula-digital-de-medicamentos/cartaz-bula-digital.pdf
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513195
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-publica-consulta-publica-sobre-bulas-digitais-de-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/acompanhe-a-12a-reuniao-publica-da-diretoria-colegiada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/acompanhe-a-12a-reuniao-publica-da-diretoria-colegiada
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

