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Resumo

A bula é um documento técnico - cientifico, dire-
cionado a profissionais da satde e pacientes, que
acompanha o medicamento para informar sua
composicdo, caracteristicas e uso. Considerando
a importancia e complexidade dessas informa-
¢Oes técnico-cientificas, houve transformacdes
na regulacdo de seu contetido e de seus elementos
representativos. Questiona-se, contudo, quais as re-
presentacdes que a informac&o técnico-cientifica as-
sumiu em relacdo a compreenséo de seus usuarios.
Com o objetivo de conhecer e analisar as diversas
configuracdes contemporaneas que a bula de me-
dicamento tem sofrido sob influéncia dos marcos
regulatorios ao longo do tempo, evidenciaram-se as
representacgdes que a informacao técnico-cientifica
da bula de medicamento vém assumindo para com-
preensdo de seus usuarios. Para tanto, realizou-se
este estudo qualitativo centrado em levantamento,
identificacdo, sistematizacdo e analise comparativa
dos instrumentos juridicos que compdem o marco
regulatério nacional dessas bulas. Os resultados de-
monstram que sua regulacdo possui um arcabouco
legal historico, que vem se desenvolvendo ha sete
décadas, juntamente com a criacdo de 6rgdos de
fiscalizacdo em satde e em vigilancia sanitaria. E
possivel notar que o desenvolvimento do processo
regulatorio das bulas de medicamento, apesar de
ocorrer entre longos espacos de tempo, a partir da
criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (1999) e das consultas puablicas, comecou a ser
realizado com um pouco mais de frequéncia. Assim,
nos altimos dez anos, aregulacdo da bula de medica-
mento passou a ser mais especifica, principalmente
quanto aos aspectos de forma e contetado.
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Abstract

The medicine package leaflet (MPL) is a technical -
scientific document regulated by the government,
directed at health professionals and patients in
order to inform and instruct its users about the use
of amedicine. Considering the importance and com-
plexity of the MPL technical - scientific information
for its users, there have been changes in the regula-
tion of MPL"s content and representative elements.
It is questionable, however, which representation
the MPL technical - scientific information assumed
for users’ comprehension. In order to identify and
analyze the various configurations the MPL has un-
dergone over time due to the influence of regulatory
frameworks, we looked at the representations the
MPL technical - scientific information has taken
to become adaptable to users’ comprehension. A
qualitative study was conducted, focused on sur-
veying, identifying, organizing and reading the
legal instruments that constitute the MPL national
regulatory framework, observing changes in the
regulation over time. The results show that itsregu-
lation has a legal history, which has been developing
for seven decades, along with the establishment of
institutions in health and health surveillance by
the government. It is also observed that, in spite of
MPL’s regulatory process development occurring
over long periods of time, since the foundation of
the National Agency for Sanitary Surveillance (1999)
and its public inquiries, this process started to be
renewed and improved with a little more frequency.
Thus, in the last ten years, MPL regulation has
become more specific, regarding form and content.
Keywords: Brazil; Medication Instructions; Legis-
lative Information; Qualitative Method; Regulatory
Process.



Introducao

Contemporaneamente, o medicamento pode ser
caracterizado como um artefato hibrido sendo,
ao mesmo tempo, bem publico, bem de consumo
e instrumento terapéutico de natureza cientifica.
Como bem publico e de consumo, esse artefato tem
chamado a atencdo de gestores de politicas de sat-
de publica, de organizacdes técnico-cientificas, de
organizacdes ndo governamentais e de orgéos de
regulacdo, nacionais e internacionais de produtos
biomédicos (Carpenter, 2010; Hawthorne, 2005).
Gestores e pesquisadores em saude publica e or-
ganizacdes da sociedade civil, preocupados com os
crescentes efeitos deletérios do consumo de medi-
camentos na saude dos cidaddos, estdo mais atentos
as escolhas feitas pela indastria farmacéutica em
relacdo a forma farmacéutica (comprimido, capsula,
locédo, creme, etc.) e os excipientes que podem por em
risco tanto a eficacia quanto a seguranca no uso de
uma nova substancia lancada no mercado (Bates e
col., 2001; Friedhoff, 2009; Wolfe e col., 2005). Essa
convergéncia de interesses, humanitarios para
alguns (Gunn e Masellis, 2008; Petersen e Lupton,
1996) e econémicos para outros (Paolucci, 2010),
desencadeou, no cenario internacional, varias acdes,
duas delas merecendo destaque: (1) a formulagéo
do principio da ateng¢do ou cuidado farmacéutico
(Hepler e Strand, 1990; WHO, 1993) - em que o profis-
sional farmacéutico passa a assumir um papel mais
ativo de promocé&o da satde por meio da interacdo
direta com o paciente pararesolver ou prevenir pro-
blemas relacionados a farmacoterapia prescrita - e
(2) o aprimoramento do processo regulatoério da bula
de medicamento (Hawthorne, 2005; Friedhoff, 2009;
Carpenter, 2010) - em que esse documento impresso,
imprescindivel no consumo de um farmaco, fornece
informacdes ordenadas segundo normas especificas
sobre sua composicdo quimica, precaucdes, adver-
téncias, cuidados, formas de ministra-lo e prepara-lo
antes de ingeri-lo.

Por outro lado, apesar de o medicamento indus-
trializado ocupar um lugar central na longevidade
e na qualidade de vida das populacdes (Weatherall,
1990), seu uso inadequado e excessivo tem resultado
emreacdes adversas que contribuem para o aumento

dos indices de morbidade e mortalidade (WHO, 1969;
Davies, 1999; Johnson e Bootman, 1997). Essas rea-
cOes adversas, causadas pelo exagerado consumo de
medicamentos, constituem um problema nacional
de saude publica, e, mesmo o uso esclarecido de
medicamentos, por prescri¢do segura e correta, pode
depender da leitura e da compreenséo adequada do
contetido de uma bula.

O contetdo da bula de medicamento, no Brasil,
baseia-se nas informacdes dos registros de aprova-
cdo dos medicamentos previamente submetidas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, respon-
savel por sua regulacédo, analise e aprovacdo. As
informacdes de registro sdo de natureza técnico-
-cientifica, provenientes dos resultados obtidos no
desenvolvimento de um medicamento por meio de
pesquisas clinicas. Isso caracteriza a bula como um
documento descritor do medicamento, assim como
um produto da Ciéncia & Tecnologia (C&T) e resul-
tante da atividade de Pesquisa & Desenvolvimento
(P&D). Mesmo que sua leitura seja informativa, ela
€ essencial no acesso a informac&o sobre medica-
mentos. Além disso, trata-se também de um docu-
mento institucionalizado, uma vez que, segundo
Caldeira e colaboradores (2008), seu contetdo ao
longo de sete décadas tem sido regulado por normas
estabelecidas por 6rgéos do governo e configura-se
como resultado da constituicdo de diversas acdes/
atividades de diferentes agentes/atores que ocupam
acadeia de producdo de um medicamento. Por outro
lado, considerando-se a natureza e a complexidade
da informac&o técnico-cientifica, a leitura e a com-
preensdo de uma bula pode n&o ser uma tarefa facil
para o repertério de determinados usuarios, parti-
cularmente os pacientes, geralmente leigos quanto
ao contetdo técnico-cientifico.

Caldeira e colaboradores (2008) realizaram uma
pesquisa sobre a evolucdo histérica da regulamen-
tacdo legal das bulas de medicamentos no Brasil,
procurando observar a influéncia do desenvolvimen-
to cientifico, da globalizacdo da informacéo e das
diferentes politicas de satde, por meio da reviséo
retrospectiva da legislacédo sanitaria brasileira e
da comparacéo entre os itens obrigatérios, exigi-
dos pelas normas, na estrutura e no contetdo das
bulas. Foram identificadas seis normas publicadas
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no periodo de 1946 a 2003, que estabelecem itens a
constar nos rotulos e nas bulas de medicamentos. A
partir disso, foirealizada uma analise entre os itens
normativos obrigatorios, exigidos pelas instituicées
de satde e pelos 6rgédos reguladores. Os autores
constataram que, devido a intrinseca relacdo entre
o registro e a bula, a normatizacido de ambas era
alterada praticamente a0 mesmo tempo. A medida
que as exigéncias para garantir eficacia, segurancae
qualidade dos medicamentos aumentavam, os itens
obrigatérios das bulas cresciam devido a exigéncia
de melhor descrevé-las e defini-las, como na criacéo
de novositens de informacé&o (Caldeira e col.,2008).

No Brasil a Lei Orgénica da Satde assegura o di-
reito a informacédo aos usuarios do sistema de satude.
Contudo, garantir “acesso” e “direito” a informacéo
ndo se limita a assegurar sua disponibilizacdo ma-
terial, mas sua compreensdo por meio da leitura.
Como condicdo basica para isso, a informacéao deve
estar configurada de forma que seus usuarios pos-
sam entendé-la e recupera-la quando necessario.
No caso da bula de medicamentos, seus principais
usuarios sdo os pacientes, geralmente leigos quanto
ao seu contetdo técnico-cientifico, como ja se disse
anteriormente. Dessa forma, para que a informacéo
dabula seja acessivel a eles, é necessario que esteja
adequada as necessidades informacionais e ao grau
de instrucdo de seus diversos usuérios. Uma vez que
a bula de medicamento possui uma regulacéo se-
guida pela indistria farmacéutica, cabe questionar
quais configuracdes a informacé&o técnico-cientifica
da bula de medicamento tem assumido por sua
regulacdo e que estdo voltadas para se adequar a
realidade contemporanea.

Diante da problematica apresentada, uma vez
que a regulacéo do contetdo e dos elementos que a
bula envolve vem se transformando, o objetivo deste
artigo € conhecer e analisar as diversas configura-
¢des contemporédneas que a bula de medicamento
tem apresentado sob influéncia de sua regulacéo
desde a primeira norma publicada até a vigente,
ocorrida na altima década.

0 artigo esta dividido em duas grandes secdes.
Nasecdo “2. Andlise daregulacdo da bula de medica-
mento”, apresentam-se a metodologia e resultados.
Osresultados da descricdo e da analise daregulacéo
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dividem-se em dois periodos: “2.2 Descricdo da regu-
lacdo publicada entre 1946 a 1997” e “2.3 Descricéo
daregulacdo publicadanos Gltimos dez anos”. Desen-
volve-se discussdo do assunto no item “3. Discuss&o”
sobre os principais resultados da analise da regula-
cdo. Na tltima secéo, “4. Consideracdes finais”, por
meio da sintese das analises e da comparacao entre
oprocessoregulatério dos periodos (1946 21997 e os
Gltimos dez anos), apresentam-se os aprimoramentos
detectados no processo de construcgéo da regulacéo
quanto as configuracdes que a informacéo técnico-
-cientifica da bula de medicamento vem assumindo
ao longo do tempo para se adequar as realidades de
seus usuarios leigos, os pacientes.

Analise da regulacdo da bula de
medicamento

No intuito de conhecer as diversas configuracdes
contemporaneas assumidas pela bula de medica-
mento sob influéncia de sua regulacéo, foi reali-
zado um estudo qualitativo utilizando a técnica
de analise documental de fontes secundarias. Os
instrumentos juridicos que regulamentam a bula de
medicamentos foram coletados da internet, nos 4ites
do Diario Oficial da Unido (http://portal.in.gov.br/)
e no portal de informacé&o de interesse publico e de
acompanhamento da conducéo da gestdo publica, o
JusBrasil (http://www.jusbrasil.com.br/diarios). Sdo
analisados documentos publicados entre 1946 (ano
dapublicacédono Diario Oficial da Unido do primeiro
regulamento sobre bulas) e 2009 (legislacdo vigen-
te), totalizando g dispositivos legislativos que repre-
sentam o desenvolvimento do processo regulatério
dabula de medicamento no Brasil. Foirealizada uma
leitura retrospectiva de cada instrumento juridico,
realizou-se analise comparativa. Os dados foram
organizados em um quadro sindptico classificado
por “Ano”, “Tipo de instrumento juridico”, “Orgéo
regulador” e “Descricdo” (Quadro 1).

Resultados

0 Quadro1apresenta, em sequencia cronolégica, os
nove dispositivos juridicos que compdem o arcabou-
co legal da bula de medicamento.



Quadro 1 - Dispositivos juridicos publicados no Diario Oficial da Unido sobre a bula de medicamento

1946 Decreto n. 20.391, 14 de janeiro | Ministério da Saude - MS | Aprova por decreto o requlamento da Industria
de 1946. Diario Oficial da Farmacéutica no Brasil.
Unido 1946; 19 jan.

1959 Portaria n. 49, 10 de agosto de | Servico Nacional de Regula a apresentacdo e o exame de rotulos e bulas de
1959. Diario Oficial da Unido Fiscalizagdo da Medicina | produtos farmacéuticos, produtos oficinais, dietéticos,

1959; 17 ago. e Farmacia - SNFMF cosméticos, de higiene, toucador.

1981 Portaria n. 65, 28 de Secretaria Nacional de Institui roteiro de bula a ser sequido em todas as bulas de
dezembro de 1984. Dirio Vigilancia Sanitaria - medicamentos registrados no Brasil.
Oficial da Unido, Brasilia, 31 SNVS
Dez.1984. se¢do 1. p. 19931.

1997 Portaria n.110, 10 de marco de | Secretaria de Vigildncia | Institui roteiro para texto de bula de medicamentos, cujos
1997. Dirio Oficial da Unido Sanitaria - SVS itens devem ser rigorosamente obedecidos, quanto a ordem
1997; 8 mar. e conteudo.

2001 Consulta publica n. 95, 19 ANVISA - Agéncia Realizou consulta publica para que sejam apresentadas
de novembro de 2001. Didrio Nacional de Vigilancia criticas e sugestdes a proposta publicada, considerando que
Oficial da Unido, Brasilia, DF, Sanitaria* os textos da bula de medicamentos, dispostos no mercado,
21 nov. 2001. possam ser reavaliados em face da heterogeneidade das

2002 Consulta publica n.2, 18 de informacdes para o consumidor e profissionais de satide.
janeiro de 2002. Diario Oficial
da Unido, 9 jan. 2002.

2003 Resolugdo da Diretoria ANVISA Institui roteiro para texto de bula de medicamentos quanto
Colegiada (RDC), n. 140, 29 de a forma e ao conteldo e publica a lista de medicamentos
maio de 2003. Diario Oficial da padrdo para texto de bula.

Unido 2003; 24 set.

2009 Consulta publica n.1, 23 de ANVISA Realiza consulta publica para que sejam apresentadas
janeiro de 2009. Diario Oficial criticas e sugestodes relativas a proposta de Resolucdo que
da Unido 2009; 26 de jan. aprova regras de elaboracdo, de publicacdo, de atualizacéo

e de harmonizagdo das bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de satde.

2009 Resolucdo da Diretoria ANVISA Estabelece regras para elaboragdo, harmonizagdo,
Colegiada (RDC), n. 47, 8 atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas de
de setembro de 2009. Diario medicamentos para pacientes e para profissionais de saide.
Oficial da Unido DOU. N2 172,
de 9-9-2009, Secdo I, p. 3.

Fonte: Brasil, 1946, 1959, 1984, 1997, 2001, 2002, 2003, 2009b; Anvisa, 2010.

Descricdo da regulacdo publicada entre 1946 e 1997

De acordo com o Quadro 1, numa perspectiva cro-
nolégica, observa-se que o processo regulatério
brasileiro da bula de medicamento teve inicio em
1946, quando o Ministério da Satde (MS) edita o
Decreto n. 20.397 instituindo a regulacdo da Indas-
tria Farmacéutica. Nesse decreto, o Brasil passou a
regulamentar as informacdes para compor a bula
de medicamento, que foram abordadas em itens
separados, dependendo do tipo de laboratoério e/

ou produto farmacéutico: “laboratérios industriais

L«

farmacéuticos”; “laboratérios de produtos biologi-

cos”; “funcionamento dos laboratérios”; “produtos
quimicos farmacéuticos”; “produtos oficinais”;
“fraudes, alteracdo, apreensdes, analises e pericias”
e; “disposicdes gerais”. Quanto ao contetdo, as bulas,
segundo o referido decreto, poderiam “apenas fazer
referéncia a acdo dos seus componentes, sendo as
indicagdes terapéuticas rigorosamente limitadas
aos termos do licenciamento”. Nos rétulos dos invé-
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lucros das especialidades farmacéuticas, deveriam
constar “obrigatoriamente: a denominacdo do que
as caracteriza, a formula, o modo de usar, o local de
fabricacdo, onome do técnico responsavel, o nimero
e data dalicenca, a declaracédo de ‘venda sob receita
médica’, quando exigida pelo SNFM”.

Em 1959, o Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia (SNFMF) publica a Portaria n.
49, regulando a apresentacdo e o exame de rétulos
e bulas de produtos farmacéuticos, produtos ofici-
nais, dietéticos, cosméticos, de higiene, toucador.
Essa Portaria complementa o Decreto n.20.391/46,
em relacdo aos modelos de rétulos e bulas dos pro-
dutos farmacéuticos ou dos produtos equiparados
a especialidade farmacéutica, os quais deverdo
conter os mesmos dizeres (contetdo) e satisfazer
as exigéncias ja apresentadas noreferido decreto. A
Portaria n. 49 apenas acrescenta que “é facultativa
a dispensa de bulas dos produtos farmacéuticos
desde que nos rétulos ou cartuchos constem todos
os dizeres exigidos no regulamento vigente, e seja
feita a devida comunicacéo por ocasido da aprovacéo
dos modelos de rotulos ou cartuchos”.

Ap6és vinte e trés anos da publicacéo da Portaria
n. 49, em 1984, a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), 6rgdo do MS, torna-se responsavel
pela regulacéo especifica das informacdes a serem
contidas numa bula de medicamento. Nesse ano,
institui-se, pela Portaria n. 65, pela primeira vez no
Pais, umroteiro para as bulas de medicamentos com
registro aprovado pela SNVS (Portaria n. 65). Esse
roteiro, estruturado em quatro partes, continha: (I)
Identificacdo do Medicamento; (II) Informacéo ao
Paciente; (III) Informacao Técnica; (IV) Dizeres Le-
gais. Ressalta-se que essa estruturacdo geral estaria
em vigor desde entdo. O roteiro é apresentado com
detalhadamento, de acordo com a Portaria n. 65, no
Quadro 2, a seguir.

Em 1997, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria
(SVS) reedita a norma por nova Portaria, a de nu-
mero 110, mantendo a mesma estrutura e contetido
originais, mas modificando a sequéncia de alguns
itens das Informacdes Técnicas. Acrescenta e al-
tera, ainda, a linguagem de algumas exigéncias
relacionadas ainformacdes destinadas ao paciente.
Duas dessas alteracdes merecem destaque: ser obri-
gatéria e uniforme, escrita em linguagem de facil
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compreensdo para o consumidor em geral; inserir
algumas adverténcias nas informacoes técnicas e
aos pacientes em caixa alta (Brasil, 1997).
Observou-se que, nas quatro primeiras publica-
¢Oes (no periodo de 1946 a 1997), antes da constru-
cdo da ANVISA, publicacdes essas desenvolvidas
pelo MS, pelo Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia - SNFMF, e pela Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, a legislac&o
do contetdo da bula era generalizada, ndo fazendo
distincdo quanto aos tipos de medicamento ou de
usuarios. Tal generalizacdo ocorreu principalmente
nas duas primeiras publica¢des pelo MS (Decreto n.
20.397, 1946) e pelo SNFMF (Portaria n. 49, 1959),
regulando somente a apresentacdo e o rétulo das
bulas de diversos tipos de produtos distintos, tais
como bulas de produtos farmacéuticos, produtos ofi-
cinais, dietéticos, cosméticos, de higiene, toucador.

Descricdo da regulacdo publicada nos ultimos
dez anos

Considerando a ordem cronolégica de sistemati-
zacdo dos instrumentos juridicos apresentada no
Quadro 1, os itens a seguir descrevem o processo
regulatério ocorrido nos tltimos dez anos. Iniciado
no ano de 2001, com uma Consulta Pablica, esse
processo, coordenado pela ANVISA, demarca uma
mudancana forma de regulacdo praticada até aquele
momento.

Consultas publicas e a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n.i40 da ANVISA

Em seu webaite oficial, a ANVISA esclarece que,
antes da publicacdo de uma nova norma, resolucéo
ou regulamento, realiza uma consulta a populacédo
para saber sua opinido sobre a questdo, para que o
cidad&o possa conhecer os assuntos que estdo sen-
do debatidos na Agéncia e expressar sua opinido a
respeito por meio do webasite. Para cada assunto, €
criado um férum virtual de discussédo, aberto a todos.
Terminado o prazo da consulta, todas as contribui-
¢Oes enviadas sdo analisadas.

De acordo com o Quadro 1, nos dois primeiros
anos do século XXI, a ANVISA realizou duas con-
sultas publicas, em 2001 e 2002 respectivamente,
para que fossem apresentadas criticas e sugestdes
a proposta vigente até aquele momento (Portaria



Quadro 2 - Roteiro para bula de medicamento publicado na Portaria n. 65 em 1984

[1] Identificacdo
do Produto

Nome do produto

Nome genérico (DCB para substancias ativas)

Formas farmacéuticas e apresentagdes

USO PEDIATRICO ou ADULTO (em destaque)

Composicdes completas

[11] Informagao

ao Paciente

(obrigatéria e uniforme
para cada principio ativo,
escrita em linguagem de
facil compreenséo para o
consumidor em geral).

Guarda do medicamento e cuidados de armazenamento antes e depois da abertura da embalagem e/
ou preparo.

Prazo de validade e prazo apds abertura da embalagem e/ou preparo. Alertar para os perigos do uso
do medicamento com o prazo de validade vencido,

Acdo esperada do medicamento: tempo de inicio de agdo, etc.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término (fixando
o prazo quando for o caso)

Cuidados de administracdo

Cuidados na interrupcdo do tratamento

Informar ao Médico o aparecimento das reagdes desagradaveis (citar as mais importantes, por
frequéncia ou gravidade, quando for o caso).

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANCAS” - em destaque e também na
embalagem externa.

Ingestdo concomitante com outras substancias (alcool, alimentos, etc.)

Citar itens de contraindicacdes e precaucdes quando for o caso.

Adverténcia quanto aos riscos da automedicacdo em geral: “NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE”.

[11] Informagdo Técnica
(parte uniforme por
principio ativo e parte
a critério da industria,
conforme instrugdo

da DIMED, escritas em
terminologia técnica)

Indicagdes - baseadas em a¢des farmacoldgicas e ndo em diagndsticos ou sintomas (poderdo ser
usados diagnésticos na dependéncia de concordancia da DIMED).

Contraindicagdes: baseadas em entidades clinicas nas quais 0 medicamento ndo pode ser utilizado

Precaugdes: idade, gravidez, lactagdo, patologias associadas, interrupgdo abrupta, possibilidade de
dependéncia.

Interacdes medicamentosas: citando substancias ou grupos de substancias e ndo especialidades.

Reacdes adversas: citar pela ordem de gravidade (se possivel constar a incidéncia) todas as reagdes
adversas comprovadas; utilizar sempre linguagem técnica; substituir a frase “ndo produz reagdes
adversas por “ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reacdes adversas”; citar as
situagdes mais comuns na INFORMACAO AO PACIENTE.

Posologia: dose e duracdo do tratamento, vias e outras instrucdes de administracdo; quando for o caso,
detalhar posologia para doencas especificas e situagdes especiais (insuficiéncia renal ou hepatica, etc.)
sempre em linguagem técnica.

Conduta na superdosagem e, quando for o caso, nas reacoes adversas graves — condutas gerais e
especificas.

[Iv] Dizeres Legais

Ndmero de registro da DIMED:

Nome da empresa

Endereco da empresa

Numero do CGC

Demais dizeres legais vigentes

Fonte: Brasil, 1984.
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n.110/97). O intuito era reavaliar os textos da bula
dos medicamentos isentos de prescricéo e dispos-
tos no mercado, em funcéo da heterogeneidade das
informacdes para o consumidor (pacientes) e profis-
sionais de satde (Portaria n. 110/97, p. 34). Apenas
em 2003, a ANVISA elabora e publica uma nova
resolucdo (Resolucdo RDC n. 140) mais ampliada e
especifica quanto ao contetido em relacéo aos quatro
dispositivos juridicos publicados entre 1946 e 1997,
descrevendo como as informacdes em cada item da
estrutura da bula deveriam ser redigidas. Na intro-
ducéo dessa Resolucéo foram citados, pela primeira
vez,normas, leis e principios estabelecidos pela Lei
Orgéanica da Satde, quanto ao direito a informacéo
sobre sua satde as pessoas assistidas e, pelo Cédigo
de Defesa do Consumidor, quanto ao direito a infor-
macado adequada e clara sobre os diferentes produtos
e servicos, com especificacdo correta de quantidade,
caracteristicas, composicéo, qualidade e preco, bem
como sobre osriscos que apresentem; além daqueles
da Organizacdo Mundial de Satide (World Health Or-
ganization - WHO) quanto a importancia do acesso
ainformacdo imparcial e de qualidade para orientar
o autocuidado e a automedicacéo.

Também se verifica que, pela primeira vez no
processoregulatério brasileiro, foram especificados,
com esse documento legal sanitario, quatro tipos
de contetdo de bula de medicamento: um para o
profissional da satde (conter informacdes técnico-
-cientificas e orientadoras sobre medicamentos
para o seu uso racional, disponibilizadas aos pro-
fissionais de satde); outro para o paciente (conter
informacdes técnico-cientificas e orientadoras
sobre medicamentos, as quais sdo disponibilizadas
aos usuarios em linguagem apropriada, ou seja,
de facil compreens&o); um terceiro, para banco de
dados eletrénico (conter no documento em formato
digital textos de bula de medicamentos e outras
informacdes sobre educacdo em satide) e um quarto,
para compéndio de bulas de medicamento (publicar
anualmente o conjunto de bulas de medicamentos
comercializados, editado pela ANVISA, e com os
contetdos da bula para o paciente e os da bula para
o profissional de satde).

0 Quadro 3 a seguir apresenta, em ordem se-
quencial, a estrutura do contetddo da bula de me-
dicamento de acordo com as normas estabelecidas
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pela ANVISA na penaltima Resolucéo publicada em
2003 (Resolucédo RDC N° 140, 2003).

De acordo com o Quadro 3, € possivel observar
que o conteddo e a estrutura textual da bula continu-
am similares ao primeiro roteiro publicado em 1984
(vide Quadro 2), a Portaria n. 65, com uma divisao
dos quatro itens principais: 1.Identificacdo do medi-
camento; 2.Informacdes ao paciente; 3. Informacdes
técnicas aos profissionais da satude; e 4.Dizeres le-
gais. Noitem “Informacdes ao Paciente”, € sugerida
aopcdo de apresentar e organizar as informacgdes na
forma de perguntas e respostas. Quanto a forma do
contetdo das bulas, foi apenas recomendado que a
letra deveria ter tamanho minimo 1,5 milimetros.

Consulta publica n. 1 e a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC 47/09 da ANVISA

Em janeiro de 2009, a ANVISA realizou uma nova
consulta pablica (Consulta Pablican.1,2009a) para
que fossem apresentadas criticas e sugestdes rela-
tivas a uma nova proposta de Resolucgéo para a bula
de medicamento, que foi publicada em setembro do
mesmo ano, a RDC 47/09. Logo ap6s a publicacéo
dessanovaregulacdo (RDC n. 47, 2009b), a ANVISA
disponibilizou, em seu webasite oficial (www.anvisa.
gov.br), o relatério da consulta pablica (ANVISA,
2010). Entre os dados levantados e apresentados no
relatorio, observou-se que, entre os assuntos aborda-
dos pelo publico sobre a proposta de Resolu¢do (um
total de 46 assuntos-chave e 531 propostas relaciona-
das a estes assuntos), o mais comentado foi “Forma e
Contetddo” dabula com 130 propostas e, em segundo
lugar, a Redacdo com 56. Essa consulta contribuiu,
entdo, para que o aspecto “apresentacgdo grafica das
informacdes da bula” fosse tratado com mais aten-
cdopelo orgdoresponsavel pela elaboracdo na atual
regulacdo. Ressalte-se que os resultados da Consulta
e a decisdo da ANVISA (de dar maior relevancia a
apresentacdo grafica) mostram a importéancia que
a apresentacdo grafica das informacdes da bula tem
para os usuarios de medicamentos.

A RDC 47/09 apresenta em sua introducédo as
mesmas regras, leis e principios da RDC 140/03
sobre o direito e o acesso a informac&o, mas refere-
-se a trés documentos: a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, no tocante ao direito a
saude; o texto da Politica Nacional de Medicamentos,



Quadro 3 - Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolugdo RDC N2 140, 2003

Nome comercial ou marca do medicamento.

[1] Identificacdo
do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administracdo e apresentagdes comercializadas
Inserir a frase “Uso pediatrico e, ou, adulto”, em destaque.

Composicao

Agdo do medicamento

Indicagdes do medicamento

[11] Informacdes

) Riscos do medicamento
ao paciente

Modo de uso

Reacdes adversas

Conduta em caso de superdose

Cuidados de conservagdo e uso

Caracteristicas farmacoldgicas

111l Informagdes Resultados de eficicia

Técnicas aos

L . Indicagdes
profissionais da saude ¢

Contraindicacdes

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto

Posologia

Adverténcias

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Interacdes medicamentosas

ReacOes adversas a medicamentos

Superdose

Armazenagem

Numero do registro na ANVISA/MS

[IV] Dizeres Legais

Federativa.

Farmacéutico responsavel e respectivo niimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia da Unidade

Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro.

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa.

Incluir os seguintes dizeres quando for o caso: “Uso restrito a hospitais”;
“Dispensagdo sob prescricdo médica” (para laboratérios oficiais) e “Proibida a venda ao comércio”.

»ow

Venda sob prescricdo médica”;

Fonte: Brasil, 2003.

sobre as diretrizes, prioridades e responsabilidades
estabelecidas que buscam garantir condi¢des para a
seguranca e aqualidade dos medicamentos utilizados
no Pais, promover o uso racional e o acesso da popu-
lacdo aqueles considerados essenciais e o documento
Standard Rules on the Equalization of opportunities
forperson with disabilities, adotado pela Assembleia
Geral das Organizacdes das Nac¢des Unidas (UN,1995).

Quanto ao contetdo, constata uma altera¢do no
item “Informacdes ao Paciente”, que deve ser apre-

sentado obrigatoriamente na forma de um roteiro
pré-estruturado e composto por nove perguntas e
respostas (Quadro 4). Apartir da descricdorealizada,
nota que a exigéncia do contetddo de “Informacdes
ao Paciente” ser estruturado em forma de perguntas
e respostas, na Resolucdo n. 140 (2003) anterior a
vigente (Resolugdo n. 47, 2009b), foi apresentada
como proposta opcional para os fabricantes de
medicamento. O Quadro 4 apresenta o contetdo e
estrutura exigidos na RDC 47/09, a seguir.
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Quadro 4 - Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolugdo RDC N 47 da ANVISA

[1] 1dentificagdo
do Medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.

Denominagdo genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominagdo Comum Brasileira.

Para medicamentos fitoterapicos, informar espécie vegetal e a parte da planta utilizada.

Para medicamentos fitoterapicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as frases:
“Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional.” (em negrito)

“Néo é recomendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre sua
seguranca nao forem realizados.”

Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a categoria do medicamento, em negrito:
“Medicamento Homeopatico” ou “Medicamento Antroposéfico” ou “Medicamento Anti-homotoxico”

Apresentacdes

Forma farmacéutica.

Concentragdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso.

Quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas.

Quantidade total de acessorios dosadores que acompanha as apresentagdes, quando aplicavel.

Citar via de administracdo, usando caixa alta e negrito.

Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, “USO ADULTO ACIMA DE...” e/ou “USO PEDIATRICO ACIMA DE...”,
indicando a idade minima, em meses ou anos, para a qual foi aprovada no registro o uso do medicamento

Composicao

Principio ativo

Excipientes

Forma farmacéutica cujo estado fisico seja liquido e em gotas, informar a equivaléncia de gotas para cada
mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL).

Para medicamentos fitoterapicos, informar a composicdo do medicamento, indicando a relagdo real, em
peso ou volume, da matéria-prima vegetal usada, a correspondéncia em marcadores e a descri¢cdo do
derivado.

Para medicamentos dinamizados, informar a composicdo qualitativa e quantitativa para os insumos
ativos, conforme nomenclatura oficial, e qualitativa para os insumos inertes. Mencionar para os insumos
ativos a poténcia/escala. Mencionar abaixo da composicdo a graduagdo alcodlica do produto final, para
formulacdes liquidas.

[11] Informagdo
ao Paciente

I. Para que este medicamento é indicado?

2. Como este medicamento funciona?

3. Quando nado devo usar este medicamento?

4. 0 que devo saber antes de usar este medicamento?

5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?

6. Como devo usar este medicamento?

7. 0 que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?

8. Quais os males que este medicamento podem me causar?

9. 0 que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?

(continua)

286 Saude Soc. Sdo Paulo, v.23, n.1, p.277-292, 2014



Quadro 1 - Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolucdo RDC N2 47 da

ANVISA (continuagio)

1. Indicacdes

(1] Informagdo 2. Resultados de eficacia

Técnica — —
. Caracteristicas farmacologicas

. Contraindicagoes

. Adverténcias e precaugdes

o |v | = W

. Interacées medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento do medicamento

8. Posologia e modo de usar

9. Reagdes adversas

10. Superdose

Informar a sigla “MS” mais o nlimero de registro no Ministério da Saide conforme publicado em Diario
vl Oficial da Unido (D.0.U.), sendo necessérios os 9 (nove) digitos iniciais.

Dizeres Legais

titular do registro.

Nome, nimero de inscri¢cdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia do responsavel técnico da empresa

Razdo social e endereco da empresa titular do registro no Brasil.

Ndmero do CNPJ do titular do registro

Para os medicamentos fabricados e/ou embalados por empresas diferentes da detentora do registro,
informar a razéo social da empresa fabricante e local de fabricagdo do produto, citando a cidade e o
estado, precedido pelas expressdes, conforme o caso: “Fabricado por:” e “Embalado por:”

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor, de responsabilidade da empresa titular do registro.

”_ow

prescricdo médica”;

Incluir as seguintes frases, quando for o caso: “Uso restrito a hospitais”;
Dispensacdo sob prescricdo médica” (para laboratérios oficiais).

» o

Uso profissional”; “Venda sob

controlados.

Incluir as frases de restricdes de venda, uso e dispensacdo previstas na norma especifica para produtos

Anvisa em (dia/més/ano)”.

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente a Anvisa, uma das seguintes frases,
conforme o caso, em negrito: “Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)” (informando a
data de publicagdo no Bulario Eletrénico); “Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela

Fonte: Brasil, 2009b.

Quanto a forma, a RDC 47/09 determina que o
contetdo das bulas dos medicamentos deve: 1) apre-
sentar (a) fonte Times New Roman no corpo do texto
com tamanho minimo de 10 pontos, ndo condensada
e ndo expandida; (b) texto com espagamento entre
letras de, no minimo, 10%, (c) texto com espacamento
entre linhas de, no minimo, 12 pontos, (d) colunas
de texto com no minimo 80 milimetros de largura;
2) ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou
ndo; 3) utilizar caixa alta e negrito para destacar as

perguntas e os itens de bula; 4) possuir texto subli-
nhado e em italico apenas para nomes cientificos; 5)
ser impressas na cor preta em papel branco que ndo
permita a visualizacdo da impresséo na outra face,
quando a bula estiver sobre uma superficie; 6) para
aimpress&o de bulas em formato especial, com fonte
ampliada, deve ser utilizada a fonte Verdana com
tamanho minimo de 24 pontos com o texto corrido e
ndo apresentar colunas; 7) para aimpressao de bulas
em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontos
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e 0 espacamento entre as celas Braille devem aten-
der as diretrizes da Comissédo Brasileira de Braille
(CBB) e das Normas Brasileiras de Acessibilidade,
editadas pela Associacdo Brasileira de Normas Téc-
nicas (ABNT). Aqui merece destaque o ineditismo de
normas para apresentacdo do conteddo da bula em
formato Braille para deficientes visuais.

Discussao

Nesta secdo, apresenta-se uma discussdo acerca
dos dispositivos juridicos publicados, ao longo de
63 anos, para regulacdo da bula de medicamento
por orgéos de fiscalizacdo em satde e vigilancia
sanitaria no Brasil. Destaca-se, também, o proces-
so regulatério orientado por consulta piblica para
instruir a apresentacdo grafica das informacdes
técnico-cientificas que compdem o contetdo, a qual €
voltada para a compreensdo dos usuarios/pacientes.

Ao longo de um processo regulatério relativa-
mente recente na histéria da satide ptblica brasilei-
ra, observa-se que os quatro primeiros instrumentos
juridicos publicados entre 1946 a 1997 pelo MS,
SNFMF, a SNVS e a SVS sobre o contetdo da bula,
tratavam sua matéria de forma generalista, ndo fa-
zendo distincdo entre os tipos de medicamento ou
de usuarios. Essa concepcdo generalista revela-se
de forma mais acentuada nas duas primeiras, ou
seja, no Decreto n. 20.397/46 e na Portarian. 49/59.
Essas normas, cada uma em sua época de vigéncia,
enquadravam-se tanto para bulas de diversos tipos
de produtos farmacéuticos, quanto para produtos
oficinais, dietéticos, cosméticos, higiene e toucador.

Os dispositivos juridicos, publicados entre 1984
€1997, apresentam a estrutura do contetdo que de-
veria constar numa bula de medicamento. Somente
entre 0os anos 2003 e 2009 a Agéncia reguladora
nacional comeca a dar instru¢des sobre como as
informacdes técnico- cientificas devem ser apre-
sentadas quanto a linguagem, forma e contetdo. Tal
mudanca guarda grande importancia, visto que o
Brasil é um pais continental com graves problemas
de satide publica, de educacéo e de distribuicéo de
renda, o que faz com que sua populacdo tenha dis-
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tintas, e muitas vezes, deficientes perspectivas de
entendimento e assimilacdo de informacdes.

Entre 2001 e 2009 foram realizadas trés consul-
tas publicas. Duas, com o intuito de reavaliar os tex-
tos da bula dos medicamentos isentos de prescricédo
e dispostos no mercado em funcdo da heterogeneida-
de das informacdes para o consumidor (pacientes) e
profissionais de satde (Consulta ptblican.g5,em19
de novembro de 2001; Consulta piblican.2,em18 de
janeiro de 2002) e uma outra, voltada para a aprova-
cdo deregrasde elaboragédo, publicacéo, atualizacéo
e harmonizacdo das bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de satde (Consulta
publica n.1, em 23 de janeiro de 2009a). Em relacéo
as duas primeiras, a ANVISA elabora e publica uma
nova resolucdo somente um ano depois, em 2003 (a
Resolucéo n. 140). Era mais ampliada e especifica
em relacdo a todas as normas posteriores quanto
ao contetido (explicando como cada item deveria ser
redigido). Ainda que, em 2003, a Resolucdon.140ja
apontasse a necessidade de tratar a linguagem dos
diferentes tipos de informacdes da bula de forma
particular dependendo do tipo de usuario (“Infor-
macdes ao Paciente” e “Informacdées Técnicas”), isso
s6 se tornou uma exigéncia obrigatéria a partir da
Resolucéo n. 47, em 2009.

Salienta-se a exigéncia de o contetddo de “In-
formacoes ao Paciente” ser estruturado em forma
de perguntas e respostas. Segundo a ANVISA, essa
apresentacdo tornaria o contetido direcionado aos
pacientes o mais simples possivel. Entretanto,
considera-se ser preciso analisar se o contetdo abor-
dado pelas nove perguntas é suficiente para suprir as
possiveis necessidades de informacao dos pacientes
e, ainda, se a forma e a linguagem utilizadas nas
respostas pelos fabricantes sdo adequadas as ne-
cessidades informacionais dos usuarios/pacientes.

Observa-se, a partir da analise comparativa
dos quadros de regras de cada um dos dispositivos
juridicos desde 1946, que somente ap6s 57 anos
a apresentacdo grafica foi considerada relevante
para a definicdo da forma e do contetido da bula de
medicamentos. O Quadro 5 ilustra uma sintese de
como este processo ocorreu:



Quadro 5 - Sintese das regras de apresentacdo no processo regulatorio da bula de medicamento

Dispositivos juridicos Regras de apresentacdo da forma e contetido

Decreto n. 20.391 1946 N3o incluem regras de apresentacdo do contetido

Portaria n. 49 1959

Portaria n. 65 1984

Portaria n. 1o 1997

RDC n. 140 2003 A fonte deve ter tamanho minimo 1,5 milimetros

RDC n. 47 2009 Utilizar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo de 10 pontos, ndo

condensada e ndo expandida;

Texto com espacamento entre letras de no minimo 10%;

Texto com espagcamento entre linhas de no minimo 12 pontos;

Colunas de texto com no minimo 8o milimetros de largura;

Texto alinhado a esquerda, hifenizado ou néo;

Caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula;

Texto sublinhado e italico apenas para nomes cientificos; As bulas devem ser impressas na cor
preta em papel branco que ndo permita a visualizagdo da impresséo na outra face, quando a
bula estiver sobre uma superficie;

Para a impressdo de bulas em formato especial, com fonte ampliada, deve ser utilizada a fonte
Verdana com tamanho minimo de 24 pontos com o texto corrido e ndo apresentar colunas;
Para a impressao de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontos e o
espacamento entre as celas Braille devem atender as diretrizes da Comissdo Brasileira de Braille
— CBB e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela Associacdo Brasileira de Normas

Técnicas - ABNT.

Fonte: Brasil, 1946, 1959, 1984, 1997, 2003, 2009b.

Associamos a maior especificidade da RDC, pro-
mulgada em 2009, ao fato de os aspectos de “Forma
e conteddo” serem os mais criticados segundo o
relatorio da Consulta Pablica n. 1 (Brasil, 2009a).
A adequacé@o das bulas pela industria farmacéutica
a estas novas normas implica a reestruturacdo do
padréo vigente de bulas, baseada em legislacéo
que antes ndo utilizava o instrumento de consulta
publica no processo de regulamentacéo.

Consideragoes finais

Ao término deste artigo, constata-se que ele permi-
te a continuidade da analise iniciada por Caldeira
e colaboradores (2008), para o periodo de 1946 a
2003, sobre a legislacdo sanitaria brasileira em
comparacdo com os itens obrigatérios em relacéo
ao contetido da bula de medicamento exigidos pelas
normas juridicas.

Em sintese, pode-se dizer que a regulacdo das
bulas de medicamento atende a um arcabouco legal
histérico que vem se desenvolvendo, ao longo de sete

décadas, juntamente com a criagéo de 6rgéos de fis-
calizacdo em satde e vigilancia sanitaria (SNFMF,
SNVS, SVS e ANVISA), desde sua primeira publica-
ci0 em1946. E possivel notar que o desenvolvimento
do processo regulatério das bulas de medicamento,
apesar de lento e de as mudancas ocorrerem entre
longos espacos de tempo, da-se a partir do surgi-
mento da ANVISA em 1999, momento em que as
consultas publicas sobre esse processo comecaram
a ser realizadas com um pouco mais de frequéncia.
Assim, o documento “bula de medicamento” passou
a ser tratado com mais especificidade tanto com
relacdo ao contetdo quanto a forma (relacionada
aos aspectos de apresentacdo grafica), uma vez que
o assunto sobre “forma e contetdo” da bula tem re-
cebido maior atencdo tanto das normas publicadas
naregulacdo vigente quanto de seus usuarios.

Os dispositivos juridicos publicados entre 1984
e1997 apresentam a estrutura do contetido que deve
constar numa bula de medicamento, mas somente
entre 0s anos 2003 e 2009 e a agéncia reguladora
nacional comecou a dar instrucdes sobre como as
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informacdes técnico-cientificas devem ser apresen-
tadas quanto a linguagem, a forma e ao contetdo.
Tal mudancareveste-se de grande importancia, visto
que o Brasil € um pais continental com graves proble-
mas de satde publica, de educacéo e de distribuicéo
de renda, o que faz com que sua populacdo tenha
distintas e, muitas vezes, deficientes perspectivas
de entendimento e assimilac&o de informacdes.

Julgamos que a inclusdo das Consultas Pablicas
nametodologia praticada pela ANVISA no desenvol-
vimento de suaregulacdo (RDC140/03; RDC 47/09),
tenha sido um procedimento administrativo po-
sitivo no processo de construcdo de uma bula de
medicamento mais comprometida com a qualidade
da informac&o necessaria aos usuarios. A partici-
pacdo dos usuarios nesse processo pode ser uma
variavel, ndo s6 colaboradora, mas facilitadora da
adequacao das informacdes da bula de medicamen-
to a sua compreensdo. Por outro lado, € necesséario
avaliar se as bulas dos medicamentos fabricados atu-
almente atendem a configuracdo requisitada pela
regulacdo vigente na RDC 47/09, principalmente
quanto ao contetdo de “Informacdes ao paciente”
(a ser estruturado em forma de perguntas e respos-
tas), ou seja, se estdo adequadas ao acesso efetivo a
informacédo pelos usuarios/pacientes.

A adogdo pela ANVISA desse mecanismo de con-
trole social da prestacéo de servico ptblico se alinha
aoideario de Estado e Sociedade como parceiros, no
intuito de envolvé-los no processo de construcéo de
normas para a bula de medicamento com o objeti-
vo de aperfeicoar as normas para sua elaboracéo,
harmonizacéo e atualizacdo para os usuarios de
medicamentos. Ao ouvir e ao considerar a opinido
publica como subsidio para o desenvolvimento de
normas, as decisoes e as escolhas feitas pelo Estado
e por suas instituicdes puablicas, o Poder Puablico
aumenta as chances de eficacia e maior adaptacéo
a sociedade brasileira culturalmente diversa. No
caso da regulacédo para a bula de medicamento,
segundo Caldeira e colaboradores (2008), ela pode
e deve ser um instrumento para a cidadania, pois
empodera o individuo ao informa-lo sobre o uso do
medicamento, um artefato técnico-cientifico hibrido
intrinsecamente ligado a qualidade de vida e a lon-
gevidade humana, imprescindivel no progresso da
sadde publica das sociedades modernas.
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Em comparacdo as normas posteriores e as suas
respectivas instituicdes, observa-se que nesta alti-
ma década a atual Agéncia reguladora passou a dar
maior atencédo, e atualizar com mais frequéncia, as
normas, particularmente nos aspectos de lingua-
gem, forma e contetido da bula, em consideragéo
a opinido de seus usuarios, por meio de Consultas
Publicas direcionadas a todos os cidad&os brasilei-
ros. Esse fato sinaliza uma relacéo de aproximac&o
entre Estado e Sociedade no Brasil do Século XXI.
A ANVISA tem, desde entédo, ido ao encontro de um
novo ideario que passa anortear as relacdes e inter-
-relagdes entre Estado e sociedade nos Gltimos trinta
anos nas sociedades ocidentais, o que se expressa
por palavras, como “participacdo”, “empowerment”,
“orcamento participativo”, “direitos humanos”,
“accountability”, “controle social”, etc. (Machado,
2012). Mas, ao mesmo tempo, € importante conside-
rar que quanto mais informacdes sobre os medica-
mentos sdo disponibilizadas aos usuarios através
dasbulas, e ao longo do tempo, maior é anecessidade
de adequar seu contetido técnico-cientifico porque
novos conhecimentos cientificos sdo produzidos e
revistos pela indastria farmacéutica.

“0 acesso a informacéo puablica tem sido cada
vez mais reconhecido como um direito em varias
partes do mundo” (Brasil, 2011, p. 8). Isso, porque
o cidaddo bem informado tem, certamente, melho-
res condices de conhecer e acessar outros direitos
essenciais, como a satude, educagdo e um meio
ambiente saudavel. Cabe, portanto, ressaltar que
a apresentacéo dos principios quanto ao direito
e ao acesso a informacédo, nas duas Resolucdes
desenvolvidas pela ANVISA, é um marco no pro-
cesso regulatério nacional de construcéo da bula
de medicamento, pois coloca o Brasil alinhado,
no cenario internacional, com a evolucéo juridica
nessa matéria.
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