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M PF emite nova nota criticando fim das bulas impressas
em medicamentos

Em nova nota técnica encaminhada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), o Ministério Publico Federal
reafirmou sua preocupacao com a possibilidade de extingdo das bulas impressas em medicamentos comercializados no
Brasil.

Nesta quarta-feira (10/7), a agéncia reguladora aprovou proposta de

resolucdo que permite o uso da bula digital em trés hipoteses. nas

embal agens de medicamentos de uso hospitalar, ministrados pelos

profissionais de salide; nas amostras grétis; e nos medicamentos

vendidos em cartelas e disponibilizados em géndolas de livre acesso em ! .

e ;| S

Segundo a Anvisa, mesmo nesses casos, a proposta assegura o S
fornecimento da bulaimpressa mediante mera solicitagéo.

Na nota técnica, porém, o MPF questiona o fato de inexistir atribuicéo
especifica de responsabilidades, ja que o texto aprovado ndo deixaclaro

para quem o usudrio devera solicitar abula, quem arcara com o dnus JlEFE T ealefersRe b s Tiie ML e iuslCar ME i o
financeiro de impress3o e quem assumira os encargos de fiscalizagio i b el niess s hosed bl bes il

publica, em caso de descumprimento.

Também ndo foi dimensionado um eventual aumento da judicializagdo, em caso de recusa de fornecimento da bula
impressa.

Reforcando os argumentos apontados na primeira nota técnica sobre o tema, enviada a Anvisaem maio, o MPF defende
gue a adocéo de bulas digitais deve ser implementada como recurso agregador de informagéo, e ndo substitutivo.

A nova manifestacdo ressalta aimportancia das bulas impressas e a fragilizacéo do Sistema Naciona de Medicamentos,
gue hoje remete as proprias farmacéuticas a indicacao de rastreabilidade dos produtos, com ampliacéo dos riscos de
entrada de medicamentos com qualidade inferior e falsificados no mercado nacional.

Isso, aliado ao alto indice de automedicagdo e a necessidade de letramento em salide da popul agéo brasileira, tornaa
situac&o ainda mais preocupante.

Desinfor macao

A nota também alerta para 0 impacto da medida a populagdo mais idosa, segmento com mais baixo nivel de habilidade
digital e responsavel pelo consumo de cerca de 50% do total de medicamentos. Lembra ainda que, embora desde 2022 j&
houvesse resolugéo assegurando ao consumidor o direito de exigir a bulaimpressa em caso de venda de medicamentos em
cartelas, aregra é desconhecida da grande maioria.

O documento recomenda, no lugar da supresséo do documento impresso, a criagdo de campanhas informativas que
evidenciem aimportancia desse direito.

Para o MPF, portanto, a substitui¢do da bulaimpressa pelo formato digital ndo € recomendavel, e sd deveria ser
implementada nos medicamentos de uso hospitalar, ministrados pelos profissionais de salide.

Em relacdo as amostras grétis entregues pel os proprios médicos em consultas, os procuradores alertam que a medida
poderaresultar nalivre circulacgo de medicamentos sujeitos a controle especial, entre outros riscos.

Documento sanitario

O MPF enfatiza que a bula é um documento sanitério legal, direcionado tanto a profissionais da salide como a pacientes,
gue contém informacdes técnicas sobre os medicamentos, bem como orientacdes sobre o seu uso racional, guarda e
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manuseio, e dados relevantes sobre efeitos adversos e contraindicagoes.

O uso de remédios de maneiraincorreta pode acarretar interagdes medicamentosas, perigo de intoxicagdo e de resisténcia
aos remeédios, aém de reacdes al érgicas, dependéncia quimica e até a morte.

Nesse sentido, 0 MPF guestiona o processo de consulta publica realizado pela Anvisa, que contou com manifestacéo
contraria a proposta de relevantes entidades, como o Conselho Nacional de Salide, a Defensoria PUblica da Unido e o
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor.

O 6rgéo defende a realizacdo de um adequado uso de boas préticas regulatérias, de modo a assegurar a participacéo, a
informacao clara, atransparéncia das decisdes, a necessidade do acesso qualificado e irrestrito &informacéo, além de um
combate mais efetivo a automedicagao.

A notatécnicafoi elaborada pela Camara de Ordem Econdmica e Consumidor (3CCR) e é assinada pel os procuradores da
Republica Hilton Melo e Victor Nunes de Carvalho. Com informacdes da assessoria de imprensa da PGR.

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2024-jul-12/mpf-reafirma-preocupacao-com-possi bilidade-do-fim-das-bul as-impressas-em-medi camentos-comercial izados-no-
brasil/
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