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Em 12.05.2022, foi publicada a Lei n° 14.388/2022 que estabelece regras para a
bula digital de medicamentos. A referida Lei altera a Lei n°®11.903/2009, que
dispde o rastreamento da producao e do consumo de medicamentos por
meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletrénica de
dados, e estabelece que as embalagens dos medicamentos devem conter
um QR Code, que direcione a enderego na internet, autorizados pelo érgao
de vigilancia sanitaria federal competente, para a leitura da bula digital do
respectivo medicamento.

Os requisitos minimos para a bula digital sdo: (i) conteddo completo e
atualizado, idéntico ao da bula impressa, (ii) formato que facilite a leitura e a
compreensao e (iii) possibilidade de conversio do texto em audio e/ou video
mediante o uso de aplicativo adequado. Importante destacar que a criagao
da bula digital ndo dispensa a necessidade da sua apresentagcao também em
formato de bula impressa, com todas as informac¢des necessarias em
conformidade com a regulamentacao, salvo quando a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) definir os medicamentos que terdo apenas um
formato de bula.

e Para ler a Lei n° 14.388/2022, clique aqui.

Este conteudo faz parte do informativo mensal de Prote¢cdo de Dados e
Cybersecurity. Clique aqui para ler as outras noticias.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.338-de-11-de-maio-de-2022-399315842
http://www.bmalaw.com.br/conteudo/protecao-de-dados-tecnologia-e-negocios-digitais/senado-aprova-pl-sobre-criptomoedas-regulamentacao-da-telemedicina-e-mais-leia-o-informativo-de-protecao-de-dados-e-cybersecurit
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