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Bula Digital
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A RDC 885/2024 DETERMINA QUE:

Codigo QR: Todos os medicamentos devem conter um codigo QR ou mecanismo
digital similar nas embalagens, direcionando o usuario para um repositorio
eletronico com a bula digital.

Informacoes Completas: A bula digital deve conter todas as informacoes
presentes na bula impressa, além de poder incluir recursos multimidia como

videos e audios.

Disponibilidade da Bula Impressa: A bula impressa deve ser fornecida mediante
solicitacao do paciente, profissional de saude ou estabelecimento.

Projeto Piloto: A bula digital estd em fase de teste ate 31 de dezembro de 2026.
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BENEFICIOS

Acessibilidade: Facilita o acesso as informacoes
sobre o0 medicamento a qualquer hora e lugar,
atraves de dispositivos moveis.

Informacoes Complementares: Permite a inclusao
de conteudos multimidia, tornando a informacao
mais clara e completa.

Sustentabilidade: Reduz o consumo de papel e os
impactos ambientais da producao de bulas

Impressas.

Atualizacao Continua: Facilita a atualizacdao das
informacg0es sobre o medicamento em tempo real.
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Melhor compreensao: A bula digital pode
apresentar informacoes de forma mais clara e
didatica, facilitando a compreensao do paciente.

Informacoes personalizadas: Possibilidade de
desenvolver ferramentas personalizadas para auxiliar
O paciente no uso correto do medicamento.

Acesso rapido a informacgoes: Profissionais de
saude podem acessar rapidamente informagoes
detalhadas sobre o medicamento, auxiliando no
diagnostico e tratamento.

Economia: reducdo nos custos de impressao,

manuseio e controle das bulas impressas.
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DESAFIOS TECNICOS E PREOCUPACOES

Acessibilidade digital: Nem todos os pacientes possuem acesso a internet ou dispositivos
maoveis, 0 que pode limitar o acesso a bula digital.

Seguranca dos dados: E necessario garantir a seguranca das informacdes pessoais dos

pacientes e a protecao contra ataques ciberneticos.
(LGPD & Seguranca das Informacoes)

Manutencao do sistema: A manutencao e atualizacao do sistema de bula digital exige

investimentos continuos.
(Servidores 24x7 com 99.95% de Disponibilidade)

Resisténcia a mudanca: Parte da populacao e dos profissionais de saude pode ser resistente a
mudanca e preferir a bula impressa.

Qualidade da informacdo: E fundamental garantir a qualidade e a confiabilidade das

iInformacoes disponibilizadas na bula digital. = N
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O QUE VOCE ENCONTRARA NA BULA DIGITAL - ANVISA ?

Versao oficial e atualizada da Bula, com rastreabilidade
de alteracdes com responsaveis e datas

Arquivo PDF

Disponibilizacao de imagens, audios, videos e outros
formatos de conteudos

Interacao simplificada (por audio, texto, Libras, video, ...)

Acessibilidade multiplataforma de forma anénima (LGPD)

Registro de recolhimento de medicamentos e outros
alertas aos pacientes e profissionais da saude

ALERTAS

Acesso 24 horas por dia, 7 dias por semana em servidores

Di ibilidad
SPOniBIeace cloud com disponibilidade de 99,95%

‘ Link de Acesso ao Sistema de Notificagao
de Eventos Adversos da ANVISA
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EXIGENCIAS BASICAS DO RIEP
RIEP - RELATORIO DE INFORMACOES ELETRONICAS DO PRODUTO

SEGURANCA Acesso controlado de usuarios autorizados

‘ - 1000000 e 0.,
L L 2 Jerer .
Cee so e
LI .’l
o -
LT :

Cee 08 "0 e

Registro de acessos e edi¢cdes, com identificacao de
usuario, localizacao e timestamp
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s RASTREABILIDADE

Geracdo de relatérios com estatisticas e performance do

Relatorios :
sistema

W \
LY

Acesso 24 horas por dia, 7 dias por semana em servidor
cloud com disponibilidade de 99,95% )

Disponibilidade
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COMO FUNCIONA ?
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BULA FACIL
L Dotty®

Agora vocé pode consultar a bula de
medicamentos, de forma rapida e facil, utilizando
ferramentas de Inteligéncia Artificial

O QUE VOCE ENCONTRA NO BULA FACIL ?

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Acesse informacdes confiaveis
diretamente dos arquivos da ANVISA

‘ PESQUISE PELO BAIXE A BULA TIRE SUAS
MEDDICAMENTO COMPLETA DUVIDAS
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https://dotter.com.br/interacoes-medicamentosas
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