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RESUMO

O objetivo desta tese é analisar a construcdo da bula de medicamentos no Brasil, por meio do
processo de regulamentacdo das politicas publicas nacionais e sua adequacdo a realidade
socioeconémica educacional do consumidor. Trata-se de um objeto industrial de consumo de
natureza técnico-cientifica institucionalizado pelo Estado, com o dever, segundo a
Constituicdo Federal de 1988 (artigo 198), de proporcionar aos cidadaos o direito e 0 acesso a
informacédo. A bula foi investigada em termos das configurac@es entre forma e contetido das
informacdes técnico-cientificas instituidas por meio de analise qualitativa de seu arcabouco
regulatorio. Contemporaneamente, e diante da abrangéncia do problema analisado, voltamos
nossa atencao para a configuragdo das bulas dos medicamentos usados em acdo especifica de
governo: “Programa Saude Ndo Tem Prego. Por meio de uma metodologia qualitativa (analise
do arcabouco legal e estudo de caso do Programa do Governo Federal "Salde Ndo Tem
Preco” para o combate das DCNT), e da operacionalizagdo dos conceitos de “justiga social”,
“politica publica”, “democracia da informagdo”, “alfabetismo” (literacy), “design da
informagao”, buscou-se demonstrar, que, embora tenha havido um desenvolvimento recente
no processo de formulacdo e implementacdo de politicas publicas sobre medicamentos no
Brasil, é preciso aprimora-las para adequar a forma de apresentacdo da informagdo técnico-
cientifica das bulas a realidade socioecondmica educacional dos consumidores, com a
participacdo de uma tecnociéncia como o Design de Informacdo, desempenhando papel
fundamental nesse processo de adequacdo. Constatou-se que a bula é um documento
institucionalizado, e sua regulacdo atende a um arcabouco legal histérico que vem se
desenvolvendo, ao longo de sete décadas, juntamente com a criacdo de 6rgdos de fiscalizacéo
em saude e em vigilancia sanitaria (SNFMF, SNVS, SVS e ANVISA), desde sua primeira
publicacdo em 1931. E possivel notar que o desenvolvimento do processo regulatério da bula,
apesar das mudangas ocorrerem entre longos espacos de tempo, a partir da criacdo da
ANVISA (1999) comeca a se atualizar com mais frequéncia. Assim, a bula passou a ser
tratada com mais especificidade tanto com relacdo ao conteudo quanto a forma, uma vez que
o assunto sobre “forma ¢ contetido” da bula tem recebido maior atenc¢ao tanto das normas

publicadas na regulacgdo vigente quanto de seus usuarios.

Palavras — chave: Bula de Medicamentos; Design da Informacédo; Alfabetismo em Ciéncia e

Tecnologia; Metodologia Qualitativa; Politica Publica de Medicamentos no Brasil.



ABSTRACT

The aim of this thesis is to analyze the construction of medicine package leaflets (MPL) in
Brazil, through the regulation of national public policies and their suitability for educational
socioeconomic reality of its users. The MPL is an industrial object of consumption of
technical scientific nature institutionalized by the State with the duty, according to the Federal
Constitution of 1988 (Article 198), to provide citizens the right and access to information. The
MPL was investigated in terms of configurations of form and content of technical and
scientific information established through qualitative analysis of its regulatory framework.
Contemporaneously, and given the scope of the problem discussed, we turned our attention to
the configuration of the MPL used in a specific government action: "Health Has No Price”.
Through a qualitative methodology (analysis of the legal framework and case study of the
Federal Government Program "Health Has No Price® to strike NCDs), and the
operationalization of the concepts of "social justice”, “public policy", "democracy of
information”, "literacy”, "information design"”, demonstrate the thesis that there was an
improvement in the formulation and implementation of public policies on drugs in Brazil,
which is a recent process, but it is needed to improve them to adequate the form of placement
of technical-scientific information in MPL to socioeconomic and educational reality of
consumers with the participation of a technoscience as Information Design playing a key role.
It was found that the MPL is an institutionalized document and its regulation serves a historic
legal framework that has been developed over seven decades, along with the creation of
oversight bodies in health and health surveillance (SNFMF, SNVS, SVS and ANVISA), since
its first publication in 1931. The development of the regulatory process of the MPL, despite
changes occur between long periods of time, since the creation of ANVISA (1999) begins to
be updated more often. Thus, the MPL began to be treated with much more specificity
regarding the content and the form, once the subject of MPL’s "form and content" have
received increased attention from both the rules published in the current regulation as of from

its users.

Keywords: Medicine Package Leaflet; Information Design; Science and Technology Literacy;

Qualitative Methodology; Medicine Public Policy in Brazil.
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INTRODUCAO

Esta pesquisa insere-se no ambito da informacgdo, comunicacao e inovacao em saude,
priorizando a andlise de agdes, praticas e processos de producdo, aplicacdo e difusdo de
conhecimentos técnico-cientificos nesse campo, com énfase na implementacdo de politicas
plblicas nacionais® para resolver problemas que afetam as pessoas em sociedade
(MACHADO, 2012). Assim, 0 objetivo desta tese é analisar a construcdo da bula de
medicamentos no Brasil, por meio do processo de regulamentacdo das politicas publicas
nacionais e sua adequacao a realidade socioecondmica educacional dos usuarios. Considerada
um documento legal, informacional, instrucional e descritivo de um produto de natureza
técnico-cientifica, a bula é direcionada a pacientes e profissionais da saude. Trata-se de um
objeto industrial de consumo de natureza técnico — cientifica institucionalizado pelo Estado,
com o dever, segundo a Constituicdo Federal de 1988 (artigo 198), de proporcionar aos
cidadaos o direito e 0 acesso a informagéao. A bula sera lida em termos das configuragdes entre
forma e contetdo das informacdes técnico-cientificas instituidas. Contemporaneamente, e
diante da abrangéncia do problema analisado, voltaremos nossa atencdo para 0S
medicamentos usados em acdo especifica de governo: “Programa Satide Ndo Tem Prego®”,
para tratamento das Doencgas Cronicas Nao Transmissiveis — DCNT, mais especificamente as
bulas de medicamentos para diabetes e hipertensdo. Trata-se de demonstrar, por meio dessas
analises, que, embora tenha havido um desenvolvimento recente no processo de formulacdo e
implementacdo de politicas publicas sobre medicamentos no Brasil, é preciso aprimoré-las
para adequar a forma de apresentacdo da informacdo técnico-cientifica das bulas a realidade
socioeconémica educacional dos usuérios, com a participacdo de uma tecnociéncia como o
Design de Informagao, desempenhando papel fundamental nesse processo de adequacao.

O medicamento industrializado ocupa um lugar central na longevidade e na qualidade
de vida das populacdes (WEATHERALL, 1990), porém seu uso inadequado e consumo

excessivo tém resultado em reacdes adversas que contribuem para o aumento dos indices de

1 Essa pesquisa de doutorado esta vinculada ao projeto de pesquisa: "Descricdo e analise das transformacdes de
espagos de produgdo de conhecimentos e técnicas do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica”
financiado pelo CNPq Processo N. 400409/2010-0.
2 O Programa “Saude Ndo Tem Prego” desempenhado pelo Ministério da Salde, € direcionado para a populagdo
brasileira que sofre com hipertensdo ou diabetes proporcionando o acesso gratuito aos medicamentos para o
tratamento destas doencas. A gratuidade dos medicamentos foi anunciada durante langamento da campanha, no
dia 03 de fevereiro de 2011, pela Presidenta da Republica, Dilma Roussef, no Palacio do Planalto, em Brasilia
(DF).
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morbidade e mortalidade (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1969; DAVIES, 1999;
JOHNSON, BOOTMAN, 1997). Segundo Mota et al (2009), a ocorréncia de obitos por
intoxicacdo com medicamentos tem sido considerada um dos agravos de satde publica.

De acordo com os dados publicados pelo Sistema Nacional de Informacdes Toxico-
Farmacoldgicas — SINITOX, os medicamentos ocupam a primeira posi¢do no conjunto de 13
agentes toxicos estudados, no periodo de 1993 a 1996, respondendo por 27% dos casos de
intoxicacdo registrados (BORTOLETTO & BOCHNER, 1999). Em 2009, conforme
divulgado pelo SINITOX, foram registrados 101.086 casos de intoxicacdo humana e destes,
26.753 foram causados por medicamentos, ocupando ainda, apds 13 anos, o primeiro lugar
nas causas de intoxicacdo. Frente a esse fato, pode-se dizer que, apesar de 0 medicamento
contribuir para a qualidade de vida e longevidade nas sociedades contemporaneas, seu uso
inadequado pode levar a ocorréncia de reagdes adversas (LEITE et al, 2008), comprometendo
a saude, o bem-estar e até mesmo a vida dos pacientes. Para Lyra Junior et al (2010), uma das
principais causas desses problemas esta associada a incompreensdo das informacdes verbais
fornecidas pelos médicos, 0 que leva ao uso e a conservacao inadequados dos medicamentos.
Por outro lado, as reacOes adversas, causadas pelo exagerado consumo de medicamentos,
constituem um problema nacional de saude publica. Mesmo seu uso esclarecido, por
prescricao segura e correta pode depender da leitura e da compreensdo adequadas do conteido
de uma bula.

Contemporaneamente, o medicamento pode ser caracterizado como um artefato
hibrido, sendo, ao mesmo tempo, bem puablico, bem de consumo e instrumento terapéutico de
natureza cientifica (FUJITA, MACHADO & TEIXEIRA, 2011). Como bem publico e de
consumo, esse artefato tem chamado a atencdo de gestores de politicas de satde publica, de
organizagdes técnico-cientificas, de organizacbes ndo governamentais e de Orgdos de
regulacdo, nacionais e internacionais, de produtos biomédicos (CARPENTER, 2010;
HAWTHORNE, 2005). Gestores e pesquisadores em saude publica e organizagbes da
sociedade civil, preocupados com os crescentes efeitos deletérios do consumo de
medicamentos na salde dos cidadaos, estdo mais atentos as escolhas feitas pela industria
farmacéutica em relacdo a forma farmacéutica (comprimido, capsula, lo¢do, creme, etc.) e aos
excipientes que podem p6r em risco tanto a eficAcia de uma nova substancia lancada no
mercado quanto a seguranca, dependendo de seu uso (BATES et al., 2001; FRIEDHOFF,
2009; WOLLFE et al., 2005). Essa convergéncia de interesses, humanitarios para alguns
(GUNN, MASELLIS, 2008; PETERSEN, LUPTON, 1996) e econémicos para outros
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(PAOLUCCI, 2010), desencadeou, no cenario internacional, varias agdes, duas delas
merecendo destaque: (1) a formulacdo do principio da atencdo ou do cuidado farmacéutico
(HEPLER, STRAND, 1990; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1993; ORGANIZACAO
PAN-AMERICANA DE SAUDE, 2008) — em que o profissional farmacéutico passa a
assumir um papel mais ativo de promocdo da salde por meio da interacdo direta com o
paciente para resolver ou prevenir problemas relacionados a farmacoterapia prescrita — e (2) o
aprimoramento do processo regulatério da bula de medicamento (HAWTHORNE, 2005;
FRIEDHOFF, 2009; CARPENTER, 2010) - visto que esse documento impresso,
imprescindivel no consumo de um medicamento, fornece informacgfes ordenadas segundo
normas especificas sobre sua composi¢cdo quimica, precauc¢des, adverténcias, cuidados,
formas de ministra-lo e prepara-lo antes de ingeri-lo.

Como instrumento terapéutico de natureza cientifica, de acordo com Gadelha et al
(2003), a producdo de medicamentos envolve quatro estagios principais: pesquisa e
desenvolvimento; producdo industrial de farmacos; formulacdo e processamento final de
medicamentos e comercializacdo e distribuicdo por intermédio de farmacias e outros
varejistas e de unidades prestadoras de servicos de satde. Apesar de a industria farmacéutica
se caracterizar como um oligopdlio, € um setor diferenciado baseado na ciéncia por duas
razdes: (1) o principal fator competitivo é o langamento de novos produtos no mercado, sendo
as economias de escala e os custos fatores menos relevantes e; (2) é um setor baseado na
ciéncia porque a fonte essencial da diferenciacdo de produtos sdo os novos conhecimentos
gerados a partir da infraestrutura de Ciéncia & Tecnologia e das atividades de Pesquisa &
Desenvolvimento das firmas (GADELHA et al, 2003, p. 50). Desse modo, pode-se
caracterizar a bula de medicamento ndo s6 como um documento impresso, objeto descritor do
medicamento, contendo informacBes de natureza técnico-cientifica, mas como fruto da
Ciéncia & Tecnologia e atividade de Pesquisa & Desenvolvimento. \erifica-se, portanto, a
natureza e complexidade do conteido de uma bula e, por isso, o Estado, assim como vem
regulando os medicamentos, também vem estipulando normas para seu documento descritor,
a bula.

O conteudo da bula de medicamento, no Brasil, baseia-se nas informacdes dos
registros de aprovacdo dos medicamentos previamente submetidos a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), responsavel por sua regulacdo, 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 reforca a
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caracterizacdo da bula como um documento descritor do medicamento, assim como um
produto da Ciéncia & Tecnologia (C&T), resultante da atividade de Pesquisa &
Desenvolvimento (P&D). Mesmo que sua leitura seja informativa, ela é essencial no acesso a
informacdo sobre medicamentos. Além disso, trata-se de um documento institucionalizado,
uma vez que, segundo Caldeira et al. (2008), seu contetdo, ao longo de sete décadas, tem sido
regulado por normas estabelecidas por érgaos do governo, configurando-se como resultado da
constituicdo de diversas acOes/atividades de diferentes agentes/atores que ocupam a cadeia de
producdo de um medicamento. Por outro lado, considerando-se a natureza e a complexidade
da informacdo técnico-cientifica, a leitura e a compreensdo de uma bula pode ndo ser uma
tarefa facil para o repertério de determinados usudrios, particularmente os pacientes,
geralmente leigos quanto ao contetdo técnico — cientifico.

Caldeira et al. (2008) realizaram uma pesquisa sobre a evolucdo historica da
regulamentacdo legal das bulas de medicamentos no Brasil, procurando observar a influéncia
do desenvolvimento cientifico, da globalizacdo da informacdo e das diferentes politicas de
salde, por meio da revisdo retrospectiva da legislagdo sanitaria brasileira e da comparacdo
entre os itens obrigatorios, exigidos pelas normas quanto a estrutura e ao conteudo das bulas.
Foram identificadas seis normas, publicadas no periodo de 1946 a 2003, que estabelecem
itens a constar nos rotulos e nas bulas de medicamentos. A partir disso, analisaram-se 0s itens
normativos obrigatorios, exigidos pelas instituicbes de salde e pelos 6rgdos reguladores. Os
autores constataram que, devido a intrinseca relagdo entre o registro e a bula, a normatizagéo
de ambos era alterada praticamente a0 mesmo tempo. A medida que as exigéncias para
garantir eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos aumentavam, os itens obrigatorios
das bulas cresciam devido a exigéncia de melhor descricdo e de definicdo, assim como a
criacdo de novos itens de informacédo (CALDEIRA, NEVES & PERINI, 2008).

No Brasil, ainda que a Lei Organica da Satde® assegure o direito & informacéo aos
usudrios do sistema de saude, garantir ‘acesso’ e ‘direito’ a informac¢do ndo se limita a
assegurar sua disponibilizacdo material, mas sua compreensdo por meio da leitura. Como
condicdo basica para isso, a informacdo deve estar configurada de forma que seus usuarios
possam entendé-la e recupera-la quando necessario. No caso da bula de medicamentos, seus
leitores e a0 mesmo tempo usuarios se dividem em dois grupos: (1) os pacientes e (2) os

profissionais da saude (e.g. médicos, farmacéuticos). Os pacientes, sdo usuarios do

% LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acdes
e servicos de saude, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%208.080-1990?OpenDocument

medicamento, geralmente leigos quanto ao seu contetido técnico-cientifico, como ja se disse
anteriormente. Dessa forma, para que a informagao da bula seja acessivel a todos, € necessario
que esteja adequada as necessidades informacionais e ao grau de instrucdo de seus diversos
usuarios. Uma vez que a bula de medicamento possui uma regulacdo a ser seguida pela
industria farmacéutica, compete questionar quais configuragdes visuais a informacédo técnico-
cientifica da bula de medicamento tem assumido por essa regulacéo, se estdo voltadas para se
adequar a realidade contemporanea e se permitem o acesso a informacao.

Atualmente, o acesso a informacdo é reconhecido como direito fundamental por
importantes organismos da comunidade internacional, como a Organizacdo das Nacoes
Unidas — ONU e a Organizacdo dos Estados Americanos — OEA (BRASIL, 2011). No Brasil,
0 acesso a informacéo e assegurado a todos, como direito, entre as garantias fundamentais do
cidad&o brasileiro pela Constituicdo Federal de 1988. Com a aprovagdo da Lei 12.527 de 18
de novembro de 2011, a Lei de Acesso a Informacdo, ao regulamentar o artigo 5°, inciso
XXXIII da Constituicdo Federal, o Brasil, além de garantir ao cidaddo o exercicio do seu
direito de acesso a informacéo, cumpre, também, o compromisso assumido pelo pais ante a
comunidade internacional em varios tratados e convengdes (UNIAO, 2011). Desse modo, por
meio de regulacdo especifica, dependendo do setor, essas leis tém proporcionado aos cidaddos
brasileiros um volume significativo de informacGes. Por outro lado, devido a heterogeneidade
educacional da populagdo, elas tém gerado, ao mesmo tempo, demandas quanto a qualidade
da informacéo, sobretudo de aspectos que interferem na compreensdo da leitura, impedindo
que 0 acesso a informacao se efetive.

Para Branco (2006), a acessibilidade da informacéo deve ser compreendida para além
da questdo operacional, incluindo fatores que interferem na capacidade de assimilacdo da
informacéo, ja que o fato de a informacédo estar disponivel ndo significa que seja acessivel.
Assim, para que a informacdo seja acessivel, é necessario facilitar ndo apenas 0 acesso
operacional como também sua assimilabilidade. E necessario que haja convergéncia entre os
contextos politico, econdmico, cultural e social em que se encontra inserido o interlocutor e a
informacédo, tanto em relacdo a seu conteldo quanto a forma e as condi¢cbes em que é
apresentada. Segundo a autora, a informacdo deve estar adequada ao espaco social em que
pretende atuar visto que, se ndo se mostrar acessivel e assimilavel, ndo é possivel dizer que
ela se concretizou (BRANCO, 2006, p. 47-48).

Corroborando as informacdes anteriores, Silveira (2000) considera que, para se

efetivar 0 acesso a informacdo, ndo basta que ela seja apenas disponivel ou tenha sua
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circulagdo e acesso facilitados, é preciso que ela seja percebida e entendida. Essa capacidade
somente pode ser desenvolvida com processos cognitivos e educacionais adequados aos
leitores. Em outras palavras, a informacdo, além de ser disponivel e acessivel materialmente,
precisa ser compreendida. Para isso deve estar configurada e representada adequadamente a
compreensao de seus usuarios.

Percebe-se, entdo, que a concretizagdo do “acesso a informagao” depende de dois
aspectos: (1) material: acesso a informacdo na forma material, no sentido de se ter a
informacéo disponivel e (2) cognitivo: compreensao/assimilacdo da informacdo por meio da
leitura. Para que a assimilacdo da informagdo por parte do leitor ocorra, ela precisa estar
adequada e preparada de maneira que permita sua compreensdo. Em vista disso, Pettersson
(2012) alia essa idéia ao objetivo primordial do campo do design da informagdo: em que as
mensagens devem ser cuidadosamente concebidas, produzidas e distribuidas para, mais tarde,
serem corretamente interpretadas e compreendidas pela maioria dos membros da audiéncia
pretendida. Tais processos sao guiados por principios, realizados com a ajuda de ferramentas e
influenciados pelo contexto social e cognitivo dos usuarios que irdo utilizar a informacéo
configurada.

No caso da informacdo, no contexto da salde, a compreensdo é essencial, pois,
dependendo das circunstancias, o acesso a informacdo pode ser vital para o cidaddo. A
questdo da assimilabilidade torna-se evidente no caso da bula de medicamento, um
documento impresso de facil acesso material, popularmente reconhecida pela dificuldade de
leitura causada pelos aspectos grafico-visuais e linguisticos, dificultando a
compreensao/assimilagdo de seu contelido e, portanto, o acesso a informacdo. Apesar disso, a
bula tem constituido um reforgo visual para os pacientes, pois garante um sistema de
informacéo, de esclarecimento de duvidas ao usuario, no caso de automedicacao e na falta de
informagdo qualificada do médico sobre o medicamento prescrito. Portanto, com o aumento
do acesso aos medicamentos e seu consumo deliberado — tanto prescritos por medicos como
por automedicacdo — e, a medida que vém se democratizando mais e mais as informacdes
sobre um medicamento, a bula tornou-se um “guia” ou “refor¢o” informacional primario para
seus usuarios. Segundo Branco (2006), o ato informacional ndo se efetiva em funcdo do
volume de informacdo disponivel, mas de suas caracteristicas. No caso da bula, as
informacgGes devem ser tratadas e devidamente apresentadas em funcdo de sua complexidade,
contemplando a diversidade sociocognitiva dos pacientes. Caso contrario, sua compreensdo

estard comprometida com o resultante uso inadequado do medicamento, refletindo-se na
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salide publica do pais. E imperativo que haja adequado tratamento e apresentacio das
informacdes técnico-cientificas de uma bula para que sejam compreensiveis por todo e
qualquer usuario de um medicamento, efetivando o direito e 0 acesso a informacdo aos
pacientes.

Considerando que garantir acesso a informagdo ndo se limita a assegurar sua
disponibilizacdo material, mas sua compreensdo por parte dos pacientes por meio da leitura, o
que precisaria ser feito para viabilizar esse processo cognitivo? O argumento a ser aqui
defendido reside na demonstracdo de que a condicdo basica desse processo passa pela
configuracdo da informacdo estruturada de modo que os pacientes possam entendé-la e
recupera-la quando necessario.

Tendo em vista 0 amplo consumo de medicamentos, as possiveis rea¢des adversas e a
complexidade de informacdes exigidas pela regulacdo de uma bula, esse documento garante o
acesso a informacdo sobre o produto produzido em escala industrial essencial no cuidado a
salide, o medicamento. Por outro lado, a0 mesmo tempo em que as leis asseguram 0 acesso e
o direito a informagdo aos cidadaos, elas proporcionam maior exposicdo de informacdes a
sociedade, evidenciando demandas quanto a qualidade da informacdo utilizada,
particularmente aspectos que interferem no acesso a informacao, no caso das bulas, tais como
tipo e configuracdo visual da informacédo (linguagem e apresentacdo grafica).

Em sintese, de acordo com a problematica apresentada quanto a importancia, a
natureza, complexidade informacional e aos aspectos regulatorios que a configuram, a bula de
medicamentos é a) resultado da constituicdo de diversas acgdes/atividades de diferentes
atividades, acOes e agentes/atores que ocupam a cadeia de producdo de um medicamento e b)
um documento técnico - cientifico de consulta publica, descritora e orientadora do produto
industrial de consumo. Assim, esse documento atua como objeto descritor de natureza técnico
— cientifica do produto medicamento na comunicagdo entre 0s responsaveis por sua producéo
(industria farmacéutica) e por sua regulacdo (6rgao regulador - ANVISA), alem dos usuarios
(profissionais da salde e pacientes).

Conforme as premissas e em decorréncia do quadro apresentado, a pesquisa tem como
problematica o fato de a informacéo técnico-cientifica veiculada na bula de medicamento nao
esta sendo configurada em forma e conteudo compativeis ao entendimento de um publico, em
sua maioria leigos, quanto a linguagem visual e técnico-cientifica em saude. Portanto, face as
caracteristicas da tematica expostas anteriormente sobre documento bula e seus leitores

(pacientes), apresentamos as questdes de pesquisa desta tese, a seguir:



e Quantos e quais sdo os instrumentos juridicos que compdem o marco regulatorio
nacional da bula de medicamento?

e Quais sdo as caracteristicas institucionais dos entes da administracdo publica
responsaveis pela regulacdo de medicamentos?

e Qual é a conceituacdo de bula dada pelos 6rgdos reguladores? Ocorreram
mudancas na regulacdo da forma e do contetdo de uma bula? Quais?

e Houve preocupacdo por parte do poder publico com a compreensdo do usuario da
informacéo técnico - cientifica veiculada em uma bula?

e Diante do grau de escolaridade dos usuarios de baixa renda, sera que o tipo, a
quantidade e a forma de comunicacgdo das informacdes sdo adequadas a realidade
desse segmento populacional?

e Se esse ndao for o caso, qual entdo seria a forma mais adequada para se

compatibilizar conteddo técnico—cientifico e grau de compreensdo?

A resposta a essas questdes se fara atraves da demonstracdo da hipétese que houve um
aprimoramento no processo de implementacdo das politicas publicas na salde e sobre
medicamentos no Brasil, mas que precisa ser aperfeicoado para facilitar a compreensdo da
informacdo técnico — cientifica veiculada pela bula de medicamento considerando usuarios
com baixo grau de escolaridade e alfabetismo. A bula de medicamento como documento
técnico — cientifico regulado atualmente pela ANVISA, precisa sofrer adequacdes em sua
configuracdo visual de modo a conter representaces das informacgbes técnico-cientificas
compreensiveis para usuarios com baixo grau de escolaridade para concretizar o direito a
salde, concretizando de maneira efetiva 0 acesso e direito & informacdo” para a satde das
populacdes.

Portanto, trata-se de investigar em detalhe os processos de construgdo da configuracéo
visual das bulas de medicamentos distribuidos gratuitamente pelo Ministério da Saude — MS,
no programa ‘Satde Nao Tem Preco’ para tratamento da diabetes e da hipertensdo, a fim de
contribuir na sua configuracdo, quanto a forma e ao contetdo.

Diante de tudo isso, verificar-se-4 uso de medicamentos por meio do estudo dessas

bulas, quanto a compreensdo de seu conteudo técnico — cientifico. Por meio dessas acdes de

4 Considerando o direito & informagao, as pessoas assistidas, sobre sua salide conforme previsto nos termos do
inciso V do art. 7° da Lei Organica da Saude (LOS), Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990: Art. 7° As aces e
servicos publicos de saude e os servigos privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de
Saude (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.198 da Constituicdo Federal,
obedecendo ainda aos seguintes principios: V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua satde.
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pesquisa, nossa atencdo estard voltada para alcancar o objetivo geral de descrever a
construcdo da bula de medicamento no Brasil, observando o processo de regulamentacéo das
politicas publicas nacionais e sua adequacdo a realidade socioeconémica educacional dos
usuarios, neste caso 0s pacientes.

No intuito de efetivar a proposi¢ao desta pesquisa, foram estabelecidos como objetivos
especificos:

1. Caracterizar a bula de medicamento enquanto documento técnico-cientifico
institucionalizado, descritora do produto industrial medicamento, na perspectiva dos
aportes tedricos da ciéncia da informacéo.

2. ldentificar e contextualizar o arcabouco regulatério da bula de medicamento no Brasil.

3. Realizar contextualizacdo da subarea do design da informacdo para identificacdo de
parametros de forma e conteddo para subsidios de aprimoramento da configuragao
visual da bula de medicamento, considerando usuarios com baixo grau de escolaridade

4. Apontar diretrizes de aprimoramento da configuracdo visual, quanto a forma e ao
contetdo, para a regulacdo da bula de medicamento considerando 0s usuarios em

questao.

Para concretizar o objetivo geral por meio dos objetivos especificos, a metodologia
adotada é constituida por estudo qualitativo de corpus documental de fontes primarias e

secundarias composto por:

e Pesquisa bibliogréfica: coleta, sistematizacdo e leitura de referencial teérico em
bibliotecas universitarias e especializadas; repositérios, indexadores e bibliotecas
digitais, (Periodicos Capes®, Scielo® e BVS’). A literatura provém de diversos
campos especificos: ciéncia da informacdo; informacdo em salde; ciéncia,
tecnologia e inovacéo; saude publica; design da informacédo. Foi também abordada
literatura cinza®, tais como publicacBes e relatérios técnicos de agéncias
governamentais nacionais e internacionais, coletadas em sites oficiais de diversas

instancias do governo (Ministério da Saude, Ministério do Planejamento, Anvisa,

5 Periédicos Capes: http://www.periodicos.capes.gov.br/
6 Scielo — Scientific Library Online: http://www.scielo.org/php/index.php
7 BVS — Biblioteca Virtual em Saude: http://regional.bvsalud.org/php/index.php
8 Segundo, Casas (2008, p. 27), a literatura cinza é um termo usada para referir um corpo de materiais ndo
encontrados facilmente através dos canais convencionais, mas frequientemente original e geralmente recente.
Exemplos de literatura cinza incluem relatérios técnicos das agéncias governamentais ou dos grupos de
investigacdo ou comités (CASAS, 2008, p. 27).
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etc.)

e Pesquisa documental: coleta, sistematizacéo, leitura e analise da regulacéo da bula
de medicamento no Brasil desde a primeira publicacdo até a mais atual, no website
oficial do Diario Oficial da Unido (http://portal.in.gov.br/) dos documentos
legislativos originais em formato digital (e.g. pdf) e copias digitalizadas dos
documentos/publicacGes originais, mais antigos.

e Andlise qualitativa da apresentacao grafica das bulas de medicamentos distribuidos

pelo programa “Satide Nao Tem Preco”:

Na perspectiva de responder as questfes elaboradas nesta Introducao, e de alcangar ao

objetivo geral e os quatro objetivos especificos definidos para esta pesquisa, a tese estd

desenvolvida em quatro capitulos, descritos a seguir:

Capitulo 1 — Parametros conceituais e percurso metodolégico

Neste capitulo foram descritos e discutidos os conceitos pertinentes a este estudo a luz
dos aportes tedricos, situando e caracterizando a bula de medicamento como objeto de
estudo na saude publica e enquanto documento técnico-cientifico por referenciais
tedricos da ciéncia da informacdo. A partir disso, o objeto de estudo — a bula de
medicamento — foi caracterizada como documento institucionalizado. Quanto ao
percurso metodoldgico, por meio de referencial tedrico apresentado e discutido,
verificou-se a necessidade do estudo qualitativo da regulagdo da bula de medicamento
e o de fontes secundarias. A luz do quadro socioecondmico, epidemiolégico e da
politica publica para tratamento das DCNT, selecionaram-se, para o recorte da
pesquisa’, as bulas de medicamentos indicados para tratamento da diabetes e da
hipertensao pelo programa “Satide Nao Tem Prego” (MS).

Capitulo 2 — A regulacéo da bula de medicamento:

De acordo com o objetivo especifico de analisar a regulacdo da bula de medicamento
no Brasil, este capitulo descreve seu processo regulatorio desde a primeira regulagao.
Com base nos conceitos tedricos contemplados no Capitulo 1 e pela da analise

desenvolvida, foi possivel identificar os parametros e processos que constituem a

% Ajustificativa para este recorte é explicitado no item “1.2.2 A materialidade da bula de medicamento: algumas

consideragdes sob a perspectiva da cultura material” do Capitulo 1.
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materialidade da bula como documento institucionalizado e observar como sua
imersdo institucional, vém configurando sua forma e conteudo. Atualmente, a opinido
publica tem exigido seu aprimoramento para o alcance dos principios de democracia,
cidadania, acesso e direito a informacdo, direito a salde para 0 bem-estar e justica
social. A partir dos resultados da descricdo e da analise realizada, constata que as
regras de forma e conteudo mais especificas, particularmente as de apresentacao
grafica, estdo incluidas na ultima Resolucdo publicada em 2009. Considerando-se que,
contemporaneamente, 0s subsidios do design da informacdo podem auxiliar na
configuracdo da forma e conteudo da bula, visando a adequagdo da informacdo das
bulas de medicamentos para tratamento da hipertensdo e diabetes ao grau de
escolaridade e alfabetismo de usuarios/pacientes.

Capitulo 3 — Design da informacéo para a democratizagdo do acesso a informacéao de
bulas de medicamentos no Brasil

Neste capitulo, demonstra-se como os aportes desta tecnociéncia®® — Design da
Informacdo — podem contribuir para o acesso democratico a informacéo,
particularmente & informagdo técnico - cientifica de documentos na area da saude
tendo, como objeto de analise, a bula de medicamentos. Esse documento passou a ser
objeto de a¢do do poder publico brasileiro, de forma incipiente, a partir da década de
40 do século XX, recebendo atencdo especifica para sua regulacdo somente seis
décadas depois, ou seja, na primeira década do século XXI. Tal processo ainda se
encontra em fase de aprimoramento, fazendo parte dele algumas tecnociéncias, como
0 proprio Design da Informagdo, que sO recentemente passou a tratar desse tema de
pesquisa e dar suporte a elaboracdo e regulacdo de politicas publicas nacionais e
estaduais.

Capitulo 4 — Considerac6es finais e recomendacdes

No ultimo capitulo, apresenta-se a sintese e a discussdo dos resultados da anélise
bibliografica, da regulacdo e dos subsidios do design da informacgdo. Além disso,
verifica-se o atendimento dos objetivos e dos impactos esperados sobre a perspectiva

de contribuicdo para a efetivacdo do acesso e do direito a informacédo para a saude do

10 Para Machado (2012, p. 35), ciéncia e tecnociéncia sdo “dois tipos de configuragdes do trabalho profissional
altamente qualificado, e regulado pelo estado e/ou entidades de classe e associagdes cientificas”. Os autores
tendem que a “diferenca material basica entre ambas” reside “no processo de produgdo de conhecimentos: na
ciéncia, ha um baixissimo grau de dependéncia de instrumentos e insumos industriais (p. ex. sociologia,
antropologia, historia e ciéncia politica), ao passo que, na tecnociéncia, esse processo é totalmente dependente de
técnicas, instrumentos e/ou insumos industriais (p. ex. bioquimica, biologia molecular, biologia sintética,
genOmica, protedmica, imunologia, virologia)” (ibdem).
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cidaddo, por meio da bula, para garantir 0 uso correto, seguro e racional de
medicamentos e com isso propiciar a melhoria na qualidade de vida e na saude da

populacao brasileira.
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1. PARAMETROS CONCEITUAIS E PERCURSO METODOLOGICO

De acordo com o primeiro objetivo especifico apresentado na Introducédo e levando-se
em conta os direitos e os deveres do cidaddo assegurados pela Constituicdo Federal de 1988,
buscou-se, neste capitulo, caracterizar a bula de medicamento, enquanto documento técnico —
cientifico e descritor desse produto industrial, por meio dos aportes tedricos da informacao,
com a finalidade de fundamentar e projetar um percurso metodoldgico para analisar 0s
processos de sua construcdo e apontar diretrizes de forma e conteido da bula de medicamento
adequado aos usuarios.

O capitulo divide-se em trés grandes se¢des. Na primeira parte “Conceitos trabalhados
na tese”, sdo apresentados e descritos os conceitos selecionados na tese e qual sua pertinéncia
para o estudo: justica social, politica publica, democracia da informacédo, cultura material,
design da informacéo, alfabetismo. O intuito € refletir sobre o papel da bula de medicamento
na sociedade contemporénea e como ela pode contribuir para o direito e 0 acesso a
informagdo. Na segunda sec¢do, “Aspectos conceituais da informacdo e documento” sdo
apresentados vieses tedricos que caracterizam e fundamentam a bula de medicamento como
documento institucional técnico cientifico. Revisaram-se 0s aspectos conceituais da
informacdo de acordo com diversos autores desse campo, enfocando a materialidade para a
institucionalizacdo do documento.

Na terceira e Gltima secdo, descreve-se o percurso metodoldgico, com base nos vieses
tedricos da informagdo e em documentos apresentados e discutidos. Verificou-se a
necessidade do estudo qualitativo de fontes secundarias e analise da regulacdo da bula de
medicamento e, a luz do quadro sdcio-econdmico, epidemioldgico e da politica publica para
tratamento das DCNT, justifica-se para o recorte da pesquisa, as bulas de medicamento para

tratamento da diabetes e da hipertensdo pelo programa “Satide Nao Tem Preco” (MS).
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1.1 IMPORTANCIA DOS CONCEITOS DE DEMOCRACIA, CIDADANIA, JUSTICA
SOCIAL E POLITICAS PUBLICAS NA PROBLEMATICA DE EFETIVACAO DO
DIREITO E ACESSO A INFORMACAO DA BULA DE MEDICAMENTO

O termo ‘democracia’ tem origem no idioma grego, demokratos, em que “demos”
significa povo, e “cratos”, forcas, poder e, por extensdo, governo. Portanto ‘democracia’
significa, etimologicamente, o governo do povo. Assim, democracia sintetiza o conceito do
sistema em que cada cidadao participa do governo, ou seja, a influéncia do povo no governo
de um Estado™. Segundo Bobbio (2009, p. 319 — 320), a problematica da Democracia, de
suas caracteristicas e de sua importancia é antiga, tdo antigo quanto a reflexdo sobre os fatos
da politica, tendo sido reproposto e reformulado em todas as épocas. Segundo este autor, na
teoria contemporénea da democracia confluem trés grandes tradi¢des do pensamento politico:

(a) a teoria classica, divulgada como teoria aristotélica, das 3 formas de Governo,

segundo a qual a Democracia, como Governo do Povo, de todos os cidadaos, ou seja,

de todos aqueles que gozam do direito de cidadania, se distingue da monarquia, como

Governo de um so, e da aristocracia, como Governo de poucos;

(b) a teoria medieval, de origem romana, apoiada na soberania popular, em cuja base

had a contraposicdo de uma concepcao ascendente e uma concepcao descendente da

soberania conforme o poder supremo deriva do povo, ou se torna representativo, ou
deriva do principe e se transmite por delegacdo do superior para o inferior;

(c) a teoria moderna, conhecida como teoria de Maquiavel, nascida com o Estado

moderno na forma das grandes monarquias, segundo a qual as formas histéricas de

governo sdo essencialmente duas: a monarquia e a republica, e a antiga Democracia,
nada mais € do que uma forma de republica (a outra é a aristocracia), de que se origina

o0 intercambio caracteristico do periodo pré-revolucionario entre ideais democraticos e

ideais republicanos e o Governo genuinamente popular € chamado, em vez de

democracia, de republica.

Contemporaneamente tem sido usado o termo democracia participativa, que segundo
Calhoun (2002), enfatiza a participacdo direta e ativa dos cidadaos nas instituigdes politicas. A
democracia participativa tem sido tradicionalmente associada com pequenas republicas ou

comunidades em que os cidaddos podem se envolver em deliberagdes do Estado.

11 MICHAELIS. Moderno Dicionério da Lingua Portuguesa. Disponivel em:
<http://michaelis.uol.com.br/moderno/portugues/index.php>. Acesso em: 27 de maio. 2012.
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Segundo Frischeisen (2001), a Constituicdo estabelece, como fundamentos da
Repuablica brasileira, a soberania, a cidadania, a dignidade da pessoa humana, os valores
sociais do trabalho e o pluralismo politico. Cidadania € o exercicio efetivo de direitos
individuais, politicos e sociais assegurados na Constituicdo. Calhoun (2002) considera que a
cidadania geralmente denota a adesdo plena em uma comunidade politica, que compreende
um conjunto de direitos e/ou obriga¢cfes politicas. Como foi originalmente moldada pelos
valores e experiéncia da Grécia antiga, a cidadania é definida principalmente por formas de
engajamento individual na vida politica da comunidade, tais como o voto de elegibilidade
para o cargo publico e participacdo em milicias ou militares.

Para Sousa (1998), remotamente o termo cidadania origina-se de Civitas que entre 0s
romanos significava o Estado-cidade, entidade politica soberana em que os homens livres,
além do status libertatis, possuiam também o status civitatis, vale dizer, eram cidadaos
romanos, detentores, portanto, do gozo pleno dos direitos civis e politicos. Segundo este autor,
no entendimento moderno, a cidadania pode ser definida como o conjunto de direitos e
obrigacdes existentes entre os individuos e o Estado a que eles pertecem.

Para Benevides (1994), a cidadania exige instituigdes, mediagdes e comportamentos
préprios, traduzindo-se na criacdo de espacos sociais de lutas e na definicdo de instituicdes
permanentes para a expressao politica, como partidos, legislacdo e 6rgaos do poder publico.
Assim, o cidaddo é o individuo que tem um vinculo juridico com o Estado, o portador de
direitos e deveres fixados por uma determinada estrutura legal (Constituicéo, leis) que lhe
confere, ainda, a nacionalidade.

Para Fleury e Ouverney (2012), a cidadania implica um principio de justica que possui
uma funcdo normativa na organizacdo do sistema politico, sendo contemporénea ao
desenvolvimento dos Estados modernos e do modo de producdo capitalista. Nos estados
modernos, o poder € exercido em nome dos cidaddos, que devem legitimar a autoridade
politica. A expansédo da cidadania é parte do processo de democratizagdo do sistema politico.

Portanto, considerando a definicdo de democracia e as diversas sobre cidadania, pode
se dizer que a cidadania € um atributo central da democracia, uma vez que a igualdade é
ampliada pela expansdo do escopo da cidadania para cada vez mais pessoas terem acesso a
essa condicdo para o bem-estar social.

Bobbio (2009, p. 660 — 661) parte do conceito de justica para falar de justica social em
trés partes:

I. Um conceito normativo — a justica € um fim social, da mesma forma que a igualdade
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ou a liberdade ou a democracia ou o bem-estar. Mas ha uma diferenga importante entre
0 conceito de Justica e os outros citados. Igualdade, liberdade, etc. sdo termos
descritivos. Embora abstratos e tedricos, podem ser definidos de tal modo que as
afirmacdes em que se evidenciam sdo verificaveis, de um modo geral, pelo simples
confronto com a evidéncia empirica. Exemplos: “essa lei fiscal ¢ igualitaria”, “a
liberdade de expressao € caracteristica dominante nesta sociedade”.

Il. Definicdo — se a justica € um conceito normativo, surge agora o problema da
possibilidade de defini-la em termos descritivos. A justica foi equiparada a legalidade,
a imparcialidade, ao igualitarismo e a retribuicdo do individuo segundo seu grau, sua
habilidade, sua necessidade etc.

I11. Justica, bem, direitos — O conceito de justica esta estritamente ligado ndo apenas
ao conceito de bem, mas ainda ao de direito, no sentido de direito legal e moral. “As
questdes de justica surgem quando sdo apresentadas reivindicacdes contrastantes sobre
o0 planejamento de uma atividade e se admite previamente que cada um defendera,
enquanto isso lhe for possivel, o que ele considera ser seu direito” (RAWLS, p. 172).
Dessa forma, dizer que uma dada agdo, ou norma, ou politica, ou atividade é justa
implica que determinadas pessoas tém direito a determinados beneficios e isso, por sua
vez, significa que os outros tém o dever de ndo interferir, em primeiro lugar, com

determinadas acbes, como, por exemplo, acionar as proprias reivindicacoes.

O conceito de justica social surge durante o século XIX, frente as circunstancias
de desigualdade social e, por isso, define-se pela busca de equilibrio entre partes desiguais,
por meio da criagdo de ‘protecdes’ a favor dos mais fracos. A justica social é uma construcao
moral e politica baseada na igualdade de direitos e na solidariedade coletiva. Em vista disso, a
Constituicdo da Repuablica Federativa do Brasil promulgada em 1988, representa o principal
conjunto de mecanismos para efetivar a justica social, pois serve para “instituir um Estado
Democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos sociais e individuais, a liberdade,
a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica como valores supremos
de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia social e
comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugdo pacifica das controvérsias™*2.

Barzotto (2003) considera que a tematica da ordem social tem como objetivo a justica social,

isto é, devem ser atribuidos a todos os bens que formam o contedo do bem-estar, necessarios

12 Predmbulo da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.
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ao pleno desenvolvimento de sua personalidade. Segundo esse autor, esse objetivo pode ser
alcancado por mecanismos tipicos da justica social, atribuindo a todos o mesmo direito,
independente de caracteristicas particulares, ou por meio de mecanismos de justica
distributiva, qualificando o sujeito de direito de um algum modo. Portanto, segundo Barzotto
o direito & saude, € um tipico direito de justica social: "A saude € direito de todos e dever do
Estado" (art. 196). Nesse caso, no &mbito da salde, por exemplo, frente a um determinado
quadro epidemioldgico, é tarefa do Estado indicar alternativas e desenvolver acBes de
prevencao, cuidado e tratamento de doencas a populacdo brasileira, em especial para a mais
pobre, que possui menos recursos e depende do sistema de saude publico gratuito. As
alternativas desenvolvidas pelo Estado para exercer o direito a salde, entre outros, sdo
desenvolvidas por meio de politicas publicas.

A expressdo ‘politica publica’ pode ser definida como o conjunto de ag0es
desencadeadas pelo Estado, no caso brasileiro, nas escalas federal, estadual e municipal, com
vistas ao atendimento a determinados setores da sociedade civil. Portanto cabe ao Estado
propor acles preventivas diante de situacdes de risco a sociedade por meio de politicas
publicas. Dessa forma, Sousa (2006) caracteriza politica publica como o campo do
conhecimento que busca, a0 mesmo tempo, “colocar o governo em agdo” e/ou analisar essa
acdo e, quando necessario, propor mudancas no rumo ou curso dessas a¢cdes. Conforme esse
autor, a formulacdo de politicas publicas constituiu o estagio em que 0s governos
democréaticos traduzem seus propositos e plataformas eleitorais em programas e agdes que
produzirdo resultados ou mudancas no mundo real. As politicas publicas, apds serem
projetadas e formuladas, desdobram-se em planos, programas, projetos, bases de dados ou
sistema de informacéo e pesquisas.

Machado (2012) considera politicas publicas “como construgfes sociais,
historicamente situadas, imagens espelhadas da propria sociedade, que mudam ao longo do
tempo, por serem artefatos humanos resultantes das inter-relacdes e tensdes entre o global e o
local; do mesmo modo que as ciéncias e as tecnociéncias” (MACHADO, 2012, P. 22). Para
esse autor “o estudo de uma politica publica em fungdo dos instrumentos juridicos previstos
para serem implementados permite dar indicagbes sobre como o Estado e as instituicdes
entenderam o problema que buscaram resolver” (ibidem).

Fleury e Ouverney (2012), ao considerarem a politica de satde como uma politica
social, reconhecem que uma das consequéncias imediatas disso é assumir que a salde é um

dos direitos inerentes a condi¢do de cidadania, pois a plena participagdo dos individuos na
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sociedade politica se realiza a partir de sua insercdo como cidaddos. Segundo esses autores,
iSSO ocorre porque as politicas sociais se estruturam em diferentes formatos ou modalidades
de politicas e instituicdes que asseguram 0 acesso a um conjunto de beneficios para aqueles
que sdo considerados legitimos usuarios dos sistemas de protecdo social. Dependendo da
modalidade de protecdo social que venha a ser adotada por um pais, sdo diferentes as
condicdes politicas implicadas e, em alguns casos, 0 acesso a saude pode ser uma medida de
caridade, um beneficio adquirido mediante pagamento prévio, ou o usufruto de um direito de
cidadania.

Souza (2006) considera, ainda, que o exercicio da democracia e da cidadania transita
pela participacdo da populacdo na formulagdo e implementacgéo de politicas publicas, uma vez
que a concretizacdo dos direitos sociais depende da realizacdo de politicas publicas, também
previstas na Constituicdo. Assim, a participacdo da sociedade civil na elaboracdo de politicas
publicas é fundamental para que elas se tornem eficazes. A Constituicdo designa a
participacdo popular na elaboracdo das politicas publicas da salde, assisténcia social,
educacdo e direitos da crianca e do adolescente, entre outros. Exercer essa relacdo
participativa entre o Estado e o cidadao conduz ao desenvolvimento da democracia, e que esta
ndo se esgota apenas no ato de votar. Assim, a democracia no Brasil ndo é mais tdo somente
representativa, mas também direta e participativa por a Constituicdo Federal ndo se resumir
apenas na representacdo de principios. Ela estabelece normas e estrutura institui¢fes, visando
ao cumprimento de seus principios e regras, visando a cidadania ao bem estar e a justica
social.

Segundo Silveira (2000), atualmente, o desenvolvimento das nacGes tem como fator-
chave o acesso universal a informacéo e aos produtos e servigcos publicos. Somente a pratica
politica — a participacdo social no processo politico e cidadania — poderd fazer com que o
direito a informac&o seja instrumento de transformacao da realidade, pois tal direito é a base
para qualquer reivindicacdo consciente de mudanca (SILVEIRA, 2000, p. 88).

Considerando que cidadania se baseia na implantacdo efetiva de direitos individuais,
politicos e sociais assegurados pela Constituicdo e que a democracia faz parte da formulagéo e
implementacéo de politicas publicas de acesso a informagéo que permitam o efetivo exercicio
da cidadania, Lima (2006) afirma que a informacdo € condicdo para a democracia,
especialmente para a efetiva participacdo dos cidaddos nos processos de decisdo (LIMA,
2006, p. 1), uma vez que, segundo Machado (2012), uma sociedade democratica e

transparente depende um pablico bem informado.
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Miranda (1977, apud SILVEIRA, 2000, p. 88) afirma que a capacidade dos cidadaos
de julgar e participar do governo também esta relacionada a quantidade e a qualidade da
informacdo a qual eles tém acesso. Dessa forma, Silveira (2000) considera que a informacao
ndo precisa apenas ser acessada ou ter sua circulacdo facilitada, é preciso que ela seja
percebida e entendida, o que depende da capacidade cognitiva dos usuarios da informacao e
somente pode ser desenvolvida considerando os aspectos educacionais adequados. Como ja
comentado, no caso das informac6es no contexto da salde a compreensdo é essencial, pois
dependendo das circunstancias, o acesso a informacao pode ser vital para o cidadao.

Ressalta-se que, de acordo com a Constituicdo Federal, a satde é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promoc&o, protecdo e recuperacdo. Ao abordar os Direitos e as Garantias Fundamentais,
esta, assegura a todos o acesso a informacdo. A Lei Organica da Saude garante o direito a
informacao, as pessoas assistidas, sobre sua satde®®.

Nesse contexto, o acesso e o direito a informagdo sdo fundamentais ao alcance dos
principios estabelecidos na Constitui¢do, particularmente sobre o direito a satde como dever
do Estado, uma vez que proporcionar o ‘acesso’ e o ‘direito’ a informacao efetivamente nao se
traduz somente na disponibilizacdo do material, mas na sua compreensao pela leitura. Para
isso, a informacdo deve estar configurada de forma que seus usuarios possam entendé-la e
recupera-la quando necessario, caso contrario, ndo ha sentido em se proporcionar informacéo
incompreensivel e ilegivel dependendo do tipo de seus usuarios, comprometendo 0 processo.
A legibilidade, nesse caso, segundo Coelho (2008, p. 150), “pode ser compreendida como a
avaliacao natural e intuitiva da qualidade de leitura que um texto oferece”. Ela se ajusta aos
critérios subjetivos de cada individuo e a fatores, como grau de alfabetizacdo, instrucdo e
meio social e, por isso, a atribuicdo de legibilidade a um dado objeto é circunscrita ao
contexto no qual ele esta inserido. Portanto, para conseguir efetivamente o acesso e o direito a
informacédo, no ambito da saude, particularmente sobre um medicamento, é preciso considerar
0 grau de alfabetizacdo, a instrucdo e o contexto social de seus usuarios ao configurar as

informagdes das bulas de medicamentos.

13 Inciso V do art. 7° da (LOS), Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990.
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1.1.1 O alfabetismo (literacy) no Brasil

Segundo Ribeiro (1997), analfabetismo é uma palavra utilizada no portugués corrente
para designar a condi¢do daqueles que ndo sabem ler e escrever; ja seu antdnimo afirmativo,
alfabetismo, mesmo ja tendo sido dicionarizado, ainda soa estranho aos falantes do idioma. O
mesmo fato ja ocorrera com o termo literacy, do inglés, que sO passou a ser correntemente
utilizado no final do século XIX, mais de dois séculos depois do surgimento do termo
illiteracy, talvez porque a necessidade de compreender a condi¢cdo dos que sabem ler e
escrever tenha aparecido mais tardiamente na Historia, quando se tornaram mais complexas e
variadas as demandas sociais relacionadas ao uso da linguagem escrita. Assim, Ribeiro (1997)
atribui ao termo alfabetismo o mesmo sentido de literacy, designando a condi¢do de pessoas
Ou grupos que nao apenas sabem ler e escrever, mas que também utilizam a leitura e a escrita,
incorporam-nas em seu viver, transformando sua condig&o.

A definicdo de analfabetismo vem, ao longo das ultimas décadas, sofrendo revisdes
significativas como reflexo das proprias mudancgas sociais. Em 1958, a UNESCO definia
como alfabetizada uma pessoa capaz de ler e escrever um enunciado simples, relacionado a
sua vida diaria (UNESCO, 2008). Vinte anos depois, a UNESCO sugeriu a ado¢do dos
conceitos de analfabetismo e alfabetismo funcional. Portanto, é considerada alfabetizada
funcionalmente a pessoa capaz de utilizar a leitura e escrita e habilidades matematicas para
fazer frente as demandas de seu contexto social e utiliza-las para continuar aprendendo e se
desenvolvendo ao longo da vida (INAF, 2009; UNESCO, 2008).

De acordo com Ribeiro et al (2002), nos paises subdesenvolvidos, com a significativa
ampliacdo da rede escolar, passa a preocupar a precariedade do processo de escolarizagdo a
que conseguem ter acesso as classes populares. Nos paises desenvolvidos, onde se conseguiu
universalizar uma escolarizagdo basica mais alongada, também emergem questionamentos
sobre a capacidade de a escola responder as demandas da moderniza¢do das sociedades, do
desenvolvimento tecnoldgico e da ampliacdo da participacdo social e politica. Portanto,
Ribeiro et al (2002) ressaltam que a questdo ndo é mais apenas saber se as pessoas sabem, ou
ndo, ler e escrever, mas também o que elas sdo capazes ou nao de fazer com essas habilidades.
A partir disso emerge a preocupacdo com o analfabetismo funcional como uma desigualdade,
ou seja, com a incapacidade de fazer uso efetivo da leitura e da escrita nas diferentes esferas

da vida social.
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Segundo o Inaf (2010) — Indicador de Alfabetismo Funcional (programa do Instituto

%) — a renda da familia é fator determinante na

Paulo Montenegro em parceria com o IBOPE
distribuicdo do alfabetismo. Segundo resultados de pesquisa realizada pelo Inaf no ano de
2009, familias com maior nivel de renda tém tido, em sua grande maioria, acesso a maiores
niveis de escolarizagdo ha varias geracdes, além de maior oportunidade de acesso a
informagcdo e a cultura. Além disso, tém acesso as escolas de melhor qualidade,
principalmente as particulares, mas também as publicas situadas nos melhores bairros. O
analfabetismo funcional predomina entre pessoas pertencentes a familias com renda de até um
salario minimo, sendo que 20% deste grupo estdo no nivel de analfabetismo absoluto. Em
contraste, o nivel pleno de alfabetismo é majoritario somente na faixa de renda familiar acima
de cinco salarios minimos (INAF, 2010).

Uma vez que essas desigualdades existem, constata-se que o direito e 0 acesso a
informacdo € uma peca importante para efetivacdo do direito a satde, que deve ser exercido
independente de essas desigualdades serem diminuidas ou ndo. E preciso, portanto, se
trabalhar essas desigualdades sociais. Frente ao quadro socio-econdmico da populagdo
brasileira, é possivel que ela ndo compreenda a informacédo da bula, pois possui baixo grau de
instrucdo e alfabetismo. Em funcdo desse perfil, pode ser valida a hip6tese de que parte da
populacdo ndo compreende a informacdo, pois talvez ndo esteja compativel com seu grau de
instrucdo, e nao estar configurada de acordo com o grau de alfabetismo (literacy) da audiéncia
pretendida.

Segundo Gregory (2004), para se fazer o uso correto de um produto, é necessario
compreender as informacdes apresentadas. Em vista disso, a informagéo deve ser produzida
para que possa ser utilizada e compreendida por diversos tipos de audiéncias, pois as
necessidades informacionais e a familiaridade do leitor com a informacdo transmitida podem
afetar a realizacdo da tarefa, e por em risco os objetivos comunicacionais (e.g. SPINILLO,
2002).

A familiaridade do leitor com a apresentacdo grafica de uma mensagem visual €
relacionada com suas caracteristicas, como idade, cultura e escolaridade (GOLDSMITH,
1984). Torna-se, entdo, essencial que esses aspectos sejam levados em consideracdo no

desenvolvimento de conteudo textual técnico- cientifico, no design de material informacional

14 Em homenagem a Paulo de Tarso Montenegro, um dos fundadores do IBOPE, foi criado, em 2000, o Instituto
Paulo Montenegro - uma organizacdo sem fins lucrativos, que desenvolve e executa projetos educacionais, a
partir dos conhecimentos acumulados pelo IBOPE em 68 anos de pesquisa. Seus dois programas — Nossa Escola
Pesquisa Sua Opinido (Nepso) e o Indicador de Alfabetismo Funcional (Inaf) — séo realizados em parceria com a
ONG Acdo Educativa, uma das entidades mais respeitadas no Brasil na area educacional.
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e instrucional sobre um medicamento direcionado a usudrios distintos (profissionais da saude
de pacientes), mas cuja maioria é composta por pacientes, leigos e uma deles com baixo grau
de instrucdo, de renda e de alfabetismo.

O design da informacédo permite isso, pois, segundo Pettersson (2012), visa a que todas
as mensagens devem ser cuidadosamente concebidas, produzidas e distribuidas para que ao
serem lidas, sejam corretamente interpretadas e compreendidas pela audiéncia pretendida.
Esses processos sdo guiados por principios e realizados com a ajuda de ferramentas
influenciadas pelo contexto social. Como refor¢co dessa premissa, na Conferéncia Geral da
UNESCO, realizada em 25 de outubro de 1995, em Paris, entre os principais Programas e
Projetos Transdisciplinares, na secdo de Comunicacdo, informacdo e informatica, foi
registrada enfaticamente a importancia da comunicacgdo, na Resolugdo 4.9; “convencidos de
que a comunicacgdo visual, otimizada com base nos principios e métodos de design de
informac&o, podem contribuir para a superacdo de ambas as barreiras sociais e de linguagem,
possibilitando melhor compreensdo no seio da comunidade humana em todos os setores da
atividade social, econdémica e cientifica, observando a demanda urgente de acesso a
informacdo adaptada ao usuéario disponibilizada pelo rapido crescimento da tecnologia de
comunicacdo no que diz respeito tanto as novas midias emergentes, como ao enorme
potencial de transporte de rodovias de dados, convidam-se os Estados-Membros:

(a) para intensificar a cooperacdo em questdes de design de informacéo:

(i) a nivel nacional,

(ii) entre si, a nivel regional e internacional;

(ili) com as organizagfes internacionais ativas no trabalho de design de
informacdo, em particular com o Instituto Internacional de Design da
Informagdo (111D), localizada na Austria e operando em colabora¢io com a
UNESCO;

(b) para promover e apoiar - moral e, se possivel, financeiramente - todos os varios

tipos de atividades de design de informagdo desenvolvidas por universidades,

laboratorios de pesquisa publicos, autoridades, empresas e outras instituigoes.”

A Resolucédo 4.9 representa o reconhecimento pela UNESCO de que os principios de
design da informacgdo podem contribuir para a superacdo das desigualdades educacionais de
linguagem, possibilitando melhor compreensdo em todos os setores da atividade social,

econémica e cientifica, de acordo com a demanda de acesso a informacdo adequada ao
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usuario.

Segundo Kobashi e Talamo (2003), na sociedade contemporanea, caracterizada pelos
fluxos de informacdo em escala global, o direito a informacéo assume papel fundamental, ndo
sO por constituir-se crescentemente como direito elementar, mas também porque se encontra
integrado a base da agdo na esfera privada ou publica. Parece que, especificamente, 0 acesso a
informacdo impde-se como um direito global e globalizante em relacdo aos demais. A
expressao cidadania planetaria da conta desse aspecto e ndo é de se estranhar, portanto, que as
suas varias ocorréncias sinalizem questdes relativas a integracdo da oferta, do acesso e do uso
da informacdo no cotidiano. Em face do afirmado, as autoras consideram que o estudo da
informacdo, de sua producdo, circulagdo e consumo assume importancia primordial, sendo
desenvolvido por e em varias areas do conhecimento. Assim, ao lado da importancia da
informacéo se reconhece também a complexidade de aborda-la. Muitas séo as disciplinas que
a focam e cada uma deve, nela, identificar o seu objeto especifico para que uma abordagem
compreensiva sobre o assunto substitua a explicacdo mecanica e funcionalista largamente
difundida nesse campo em que, ndo raro, se introduzem mais duvidas e imprecisdes do que
solugdes (KOBASHI & TALAMO, 2003, p.1).

O medicamento, como produto industrializado, deve seguir a lei instituida pelo Codigo
de Direito do Consumidor — CDC, que assegura os direitos basicos do consumidor, em se
tratando de produto industrial:

e “cabe ao fabricante prestar as informagdes a que se refere este artigo, através de

impressos apropriados que devam acompanhar o produto”*?;
e “os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a
salde ou seguranca dos consumidores, exceto 0s considerados normais e
previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se 0s
fornecedores, em qualquer hipotese, a dar as informacdes necessarias e adequadas
a seu respeito”®;

e “proporcionar informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos,
com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e

- 17
prego, bem como sobre os riscos que apresentem””".

Neste caso, as bulas proporcionam aos usuarios (no contexto do CDC, os

15 Lein®8.078, Art. 8°; Capitulo IV, Paragrafo Gnico, 1990
16 Lein®8.078, Art. 8°; Capitulo IV, 1990
17 Lein®8.078, Art. 6°, Capitulo 111, 1990
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consumidores) 0 acesso as informacdes sobre o produto medicamento. Por outro lado, retoma-
se 0 principio de que proporcionar informacdo adequada e clara pode ser uma acdo mais
complicada pelas raz6es discutidas na introducéo e neste capitulo: a bula é direcionada a tipos
distintos de usuarios, em geral, profissionais da saide (com conhecimento especializado sobre
salde e medicamentos) e pacientes (leigos em linguagem especializada sobre saude e
medicamentos); a bula é um documento constituido por informacdo de natureza técnico-
cientifica sobre um medicamento, representando contelido complexo aos que ndo possuem
conhecimento especializado sobre salude e/ou medicamentos, neste caso, usuario/paciente
como consumidor. Desse modo, as informacdes a serem contidas na bula precisam adequar-se
de forma a permitir a compreensdo de seus usuarios, de acordo com o CDC e garantir o
direito a informacdo, um dos principais fatores para proporcionar direito a saude como
elemento de mecanismo da justica social, segundo a Constituicdo Federal de 1988. Portanto,
adequar a bula a realidade socio-cognitiva para a compreensdo de seus usuarios é uma forma
de se efetivar 0 acesso e o direito a informacdo e contribuindo para a cidadania e ao alcance
do direito a saude.

Silveira (2000) considera que a ciéncia da informacao, por seu carater interdisciplinar,
visto estudar as propriedades gerais da informacéo (natureza, génese e efeitos), pode atuar na
construcdo da cidadania por meio dos estudos das necessidades informacionais, dos processos
de interacéo e dos sistemas de informacéo.

Considerando que a ciéncia da informacao tem como objeto o estudo das propriedades
gerais da informacdo, podendo atuar na construcdo da cidadania, contribuindo para efetivacéo
dos direitos individuais, politicos e sociais assegurados na Constituicio de 1988,
particularmente os de acesso e direito a informacéo, a préxima secao apresenta e discute 0s
aspectos conceituais da informacdo e do documento, situando a bula de medicamento nesse
contexto. Sdo apresentados alguns vieses tedricos que caracterizam 0S conceitos de
informacdo e documento na perspectiva do campo da ciéncia da informacédo e, por fim, a

cultura material, com foco na visdo da documentacao sobre a bula de medicamento.
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1.2 ASPECTOS CONCEITUAIS DA INFORMACAO E DOCUMENTO

Apesar de autores de diversas areas discutirem e caracterizarem o termo ‘informacao’,
seu conceito € aqui apresentado na perspectiva de estudos tedricos que discutem a
interdisciplinaridade da ciéncia da informacdo aliada a documentacao.

Para definir Ciéncia da Informacdo, Robredo (2003) cita Borko (1968) em seu artigo
classico, intitulado “Information Science — What is it?” (Ciéncia da Informagdo — O que é?)
em que formulou uma definicdo interessante, que vai além de muitas outras concepcdes

anteriores:

[...] Ciéncia da Informacdo — a disciplina que investiga as propriedades e o
comportamento da informacdo, as forcas que regem o fluxo informacional e os
meios de processamento da informacfo para a otimizagdo do acesso e uso. Esté
relacionada com um corpo de conhecimento que abrange a origem, coleta,
organizacdo,  armazenamento,  recuperacdo,  interpretacdo,  transmissao,
transformagdo e utilizagdo da informacéo. Isto inclui a investigacdo, as
representacbes da informacéo, tanto no sistema natural como no artificial, uso de
codigos para uma eficiente transmissdo de mensagens e o estudo dos servigos e
técnicas de processamento da informagao e seus sistemas de programacdo. Trata-se
de uma ciéncia interdisciplinar, derivada e relacionada com varios campos como a
matematica, a logica, a linguistica, a psicologia, a tecnologia computacional, as
operacOes de pesquisa, as artes graficas, as comunicagdes, biblioteconomia, a gestdo
e outros campos similares. Tem tanto um componente de ciéncia pura, que
desenvolve servicos e produtos. (...) a biblioteconomia e a documentacdo sdo
aspectos aplicados da ciéncia da informacéo. (BORKO, 1968; apud ROBREDO,
2003, p.56-57).

Borko (1968), entdo, define a ciéncia da informagdo como a disciplina que estuda a
informacdo em seus diversos aspectos e areas do conhecimento (e.g. matematica e
linglistica). Nesta perspectiva, a ciéncia da informagdo confirma-se como interdisciplinar,
uma vez que se relaciona com outras areas para ‘cuidar’ da informagao.

Segundo Gonzélez de Gémez (2001), a ciéncia da informacao tem utilizado, desde sua
origem, algumas estratégias objetivantes e objetivadoras do conhecimento, apresentando-se
tanto como ciéncia empirico-analitica, quanto como meta-ciéncia. Essa autora considera que
essa area se encontra no pluralismo metodoldgico proprio das ciéncias sociais e de um campo

interdisciplinar:

[...] a ciéncia da informagdo € parte de um campo de discursos acerca do
conhecimento e da informacéo que se pode denominar como uma formacao social
de meta-conhecimento. Suas possibilidades de conhecimento, assim, sdo ao mesmo
tempo objeto de reflexdo epistemologica e sintoma de mudanca do estatuto da
propria epistemologia. (GONZALEZ DE GOMEZ, 2001, p.5)

De acordo com a concepcdo empirico-analitica das ciéncias, Gonzédlez de Gémez
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(2001) entende que a construgdo de uma ciéncia da informacédo dependeria da possibilidade de

assegurar e aceitar algumas condigoes:

= Ainformacdo institui uma entidade independente do sujeito conhecedor, tanto uma
pessoa comum como um cientista/pesquisador da informacdo que faz da
informacdo o objeto intencional de suas praticas de pesquisa;

= E sempre possivel estabelecer, a priori, livre de qualquer situacio de experiéncia e
comunicagdo ‘quando a informag¢do é o caso ou ndo é o caso’, de maneira que se
possam estabelecer critérios rigorosos e suficientes para medir o alcance e
extensdo do dominio dos processos e fendmenos da informacao;

= Os cientistas/pesquisadores da informacdo mantém relacdo de autonomia com o
objeto informacéo, podem desvendar os fendmenos da informacédo de suas proprias
praticas comunicacionais e cognitivas;

= Nas praticas culturais caracterizadas como informacionais, ha certa distancia entre
os fendmenos de informacgéo e 0 campo teorico da ciéncia da informacéo;

= Podem-se estabelecer relacbes entre fendmenos informacionais e suas
propriedades, por serem observaveis e passiveis de generalizacdo e formulacao
como leis;

= Aobservacao de relacdes regulares ou constantes permite estabelecer antecedentes
e consequéncias entre fendmenos informacionais e suas dimensdes,

proporcionando antecipacdes causais.

Ainda sobre a discussdo da informacdo como objeto em praticas de pesquisa e a
observacdo de seus fendmenos, Davallon (2009) aborda as ciéncias da informacdo e da
comunicagdo como disciplinas institucionais, uma vez que se prende as filiacGes, as fronteiras
e as questdes de territorio:

[...] As ciéncias da informacdo e da comunicagdo ndo se definem pelo objeto
que estudam, nem recebem dele a sua originalidade, mas pela "sua maneira
de construir o objeto articulando problematicas”. (OLLIVIER, 2001 apud
DAVALLON, 2009, p.33)

Nesse sentido, Davallon (2009) faz uma reflexao sobre a pratica do investigador e seu
interesse pelo que significa o ato de "construir" objetos nas ciéncias da informacdo e da

comunicacao:
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e objetos cientificos: representagcdes explicativas, ja construidas do real, localizam-se
do lado do resultado da investigacdo e do conhecimento produzido;

e objetos técnicos: "aspectos particulares de um real produzidos pela pratica do
homem";

e objeto de investigacdo: é o fenbmeno tal como o investigador o constréi para

poder estuda-lo.

Segundo Davallon (2009), a comunicacdo no ambito das ciéncias da informacéo e da
comunicagdo é essencialmente técnica, no sentido de acionar de saberes, fazeres técnicos e
conhecimentos cientificos para produzir objetos. O autor ressalta que "objetos"”, nesse caso,
sdo suportes, dispositivos, situacfes, regras e normas, mensagens e trocas. Em sintese, sdo
processos comunicacionais objetivados. Alguns desses processos sdo, de fato, “objetos”, no
sentido material do termo (e.g. livro, gravacles); outros devem ser objetivados pelo
investigador. Todos esses objetos sdo complexos e criados por humanos para substituir
humanos.

A partir da distingdo que Davallon faz sobre objetos de investigacdo, concretos e
cientificos, confirma-se a natureza da bula como objeto cientifico que nasce/vem de um
objeto de investigagdo, que neste caso é o medicamento, conformado por outros (disciplinas)
campos de estudos diferentes do campo que a configura ndo sendo possivel desatrelar sua
natureza do objeto de investigacdo (medicamento), pois € a partir do conhecimento produzido
por ele que ela passa a existir.

Para Davallon, a percepcdo segundo a qual as ciéncias da informacdo e da
comunicagao nunca estudam a comunicagdo e a informagdo em si mesmas ou por si mesmas,
ou seja, como seres abstratos (elas seriam entdo uma ideologia). Elas sdo estudadas,
materializadas, institucionalizadas e operacionalizadas na sociedade. Ndo é apenas na
representacdo da sociedade que o0s objetos sdo hibridos cientificos (como objetos de
investigacdo) e técnicos (como realidade existindo materialmente na sociedade). H4 uma
profunda conivéncia entre investigadores e senso comum a volta do postulado de que nédo
existe comunicacao (ou informacdo) sem meio e sem suporte — em suma: sem técnica.

Segundo Freire (2006), o fenbmeno da informacéo foi se tornando mais presente em
nossas vidas, sua area atuacdo foi crescendo cada vez mais até sua identificagdo com a
sociedade contemporanea, qualificada como sociedade da informacéo. Nesse contexto, a

caracteristica marcante da atual sociedade ndo seria apenas a apropriacao da informacéo e do
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conhecimento, mas a transformacéo de ambos em forcas produtivas.

Numa perspectiva pragmatica, Le Coadic (2004) considera a informagdo um
conhecimento registrado em forma escrita impressa ou digital, oral ou audiovisual, em um
suporte. Essa informacdo comporta um elemento de sentido, um significado transmitido a um
ser consciente por meio de uma mensagem inscrita em um suporte espacial-temporal (e.g.
impresso, onda sonora). Tal inscricdo pode ser realizada gragas a um sistema de signos
(linguagem) que associa um significante a um significado (e.g. palavra, signo alfabético).
Nesse caso, a informacdo é considerada algo material e registrado. Num documento, em seu
significado mais simples, é possivel perceber uma relacdo direta com a definicdo de Le

Coadic, conforme Ferreira (2004):

Documento. 1 Dir Instrumento escrito que, por direito, faz fé
daquilo que atesta; escritura, titulo, contrato, certificado,
comprovante.2 Escrito ou impresso que fornece informacdo ou
prova.

O conceito de “documento”, segundo Frohmann (2008), corrobora a materialidade da
informacdo que € importante para o entendimento dos aspectos publicos e sociais da
informacdo. Portanto, os estudos da documentacdo tornam-se importantes para 0s da
informacéo, sendo o campo da documentacdo a materializa¢do da informacdo (FROHMANN,
2008, p.24).

Rodriguez Bravo (2002) considera que, ao se abordar o documento do ponto de vista
de sua funcionalidade, percebe-se que sua esséncia consiste na capacidade para comunicar
informacdo que se encontra fixada a um suporte. Tanto o estudo filolégico como o
antropologico tratam o documento como um instrumento fundamentalmente informativo. A
informacdo é o traco distintivo essencial do documento e seu objetivo é a transmissdo do
conhecimento acumulado pelo ser humano, cumprindo uma missao cultural e social decisiva.
Desta forma, o conceito de informacéo, diretamente implicado com o de documento, pode ser
contemplado de diferentes pontos de vista. (RODRIGUEZ BRAVO, 2002, p.84)

Conforme Rodriguez Bravo (2002), ao revisar as distintas posturas tedricas sobre o
fendmeno da informacéo, observam-se distintos pontos de vista:

e Alguns autores defendem que a informagao pode ser considerada uma realidade, algo
natural, objetivo, cuja existéncia ndo depende da interpretacdo de um possivel
receptor;

e Qutros autores defendem que a informacdo pode ser considerada de forma subjetiva,

como algo cuja existéncia depende da interpretacao do receptor.
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Em ambas as perspectivas, a informacdo ndo existiria com independéncia de um
agente receptor. Por ultimo, existem, aproximacdes pragmaticas do conceito de informacéo
que se centram naqueles aspectos que mais interessam a documentacdo: a informacdo
registrada, o que a converte em algo ja material, e a informacdo como processo.
(RODRIGUEZ BRAVO, 2002, p.48-49)

Este dltimo Rodriguez Bravo (2002) considera o aspecto da informacdo como
processo, aproximando-o do conceito de Buckland (1991, p.351-360), ainda que dentro da
corrente da informacdo como algo subjetivo. A pretensdo de Buckland (2002) é identificar os

principais usos do termo informagao, distinguindo:

1. Informagdo como processo (information as process): a acdo de informar, comunicagao
do conhecimento, noticias, fatos ou sucessos;

2. Informacdo como conhecimento (information as knowledge): o que se percebe na
informacdo como processo, 0 conhecimento comunicado sobre um tema ou
acontecimento. A nocdo de informag¢do como aquilo que reduz a incerteza seria um
caso especial deste tipo de informacéo, pois, segundo Buckland, o conhecimento pode
também incrementar a dita incerteza. Esse autor considera a informacdo a partir da
perspectiva subjetiva do receptor;

3. Informacdo como coisa (information as thing), como ente material: objetos tais como
dados, documentos, textos, objetos e sucessos que contenham informacéo; os que tém
qualidade de transmitir conhecimento ou comunicar informacdo seriam entes
informativos. Buckland acrescenta que no contexto dos sistemas de informacéo, o que
interessa ¢ o enfoque da informagdo como objeto. Segundo o autor “a informacgdo
como objeto é de interesse especial no estudo de sistemas de informacédo. Os sistemas
de informacéo tratam com informag&o neste sentido [...]. As bibliotecas tratam de
livros; os sistemas de informagdo automatizados manejam dados em forma de bits e

bites; os museus tratam diretamente com objetos” (Buckland, 1991, p.352).

Para Buckland, uma caracteristica chave da informacdo como conhecimento € sua
intangibilidade, ndo se pode tocar ou medir de forma direta. Conhecimentos, crengas e
opinides sdo pessoais, subjetivos e conceituais e, para comunica-los, hdo de ser expressos,
descritos ou representados de maneira fisica, como um sinal, texto ou comunicacdo. Cada

uma dessas expressdes, descricdes ou representacdes seriam informacdes como coisa.
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(RODRIGUEZ BRAVO, 2002, p.49)

Conforme a visdo pragmatica sobre a informacdo de Le Coadic e Buckland, o objeto
informativo (a informacdo material, registrada em um suporte), constitui um documento, o
que, fundamentalmente, interessa a documentacdo. Trata-se do objeto das operacGes
documentais dos sistemas informativos.

Sobre as trés defini¢des de informacgdo de Buckland, Marcondes (2010), considera que
informacdo, vista dessa forma, € um processo, ndo uma coisa. Trata-se do processo de
informar(-se) por meio de coisas potencialmente informativas e, em especial, de artefatos
criados com essa intencdo precipua (através do tempo e espago) que caracteriza 0S
documentos. Segundo esse autor, ha muito a sociedade humana criou um artefato informativo
por exceléncia, o documento. Na verdade, 0 mecanismo que a humanidade vem utilizando
para informar(-se), mediadamente e em larga escala, se da pelos documentos. Os documentos
tém potencialidades sociais e culturais muito mais amplas que simplesmente a linguagem,
visto que, uma vez criados, sdo independentes do produtor e diferentes mecanismos de
mediacdo (armazenamento, transferéncia, recuperacdo) podem ser estabelecidos entre o
produtor e o usuario.

Para Lima (2006), os processos de producdo da informacdo e do conhecimento
também mudam. Ganha maior dimensdo a producdo de informacdo e de conhecimento
intensivos, de produtos personalizados e de signos e imagens em contraposi¢do a producdo de
bens materiais padronizados. As caracteristicas da sociedade industrial perdem forca para a
flexibilizacdo globalizada das formas de organizacdo social. A convergéncia de mudancas
sociais e tecnologicas produz também mudanca nas relagBes de producdo econdmica e de
conhecimento. O processo social de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico tem
implicagBes culturais e politicas cumulativas, que mudam as formas de discutir, produzir e
organizar informacdo, enfim, de agir e de representar para a sociedade em constante

desenvolvimento.
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1.2.1 O CARATER INSTITUCIONAL DE DOCUMENTOS

Para Foucault (1984), a epistemologia e suas opera¢des de demarcacdo tiveram uma
esfera de acdo bem maior que o0s espagos formais das academias e das instituicdes de
pesquisa. Ela teria agido nos laboratérios, mas também nas escolas, nos confessionarios e nas
bibliotecas, nos museus e nos hospitais. A operacdo de demarcagdo, ampliada nos dominios
das instituices reguladoras do cotidiano, instaura o regime de verdade dominante. A partir
dessa concepcdo, Foucault (1972) destacou-se como cuidadoso experimentador de
metodologias para lidar com a singularidade dos acontecimentos pratico-discursivos,
especificamente aqueles que, por seu carater estigmatizado ou periférico, melhor revelariam
as estratégias modeladoras dos regimes de verdade (GONZALEZ DE GOMEZ, 2001, p. 9).

Frohmann (2008) aborda a materialidade da informacéo, tragcando um paralelo ao
pensamento de Foucault sobre a materialidade dos enunciados considerado por ele util para se
pensar o conceito de documento: “para uma seqiiéncia de elementos lingiiisticos ser
considerada e analisada como um enunciado...ela deve ter uma existéncia material”. Fica
implicito o conceito de enunciado como objeto material. Apesar de Foucault (1972) nao se
referir a documentos na materialidade dos enunciados, é possivel, segundo esse autor, tracar
uma paralelo entre ambos (FROHMANN, 2008, p. 8-9).

Lara (2010), ao abordar documentos na perspectiva de Foucault e sua apropriacao por
Frohmann, considera que essa materialidade dos enunciados, segundo a perspectiva de
Foucault permite investigar os seus diversos tipos, como séo estabilizados e mantidos, como
exercem poder e forga, como produzem efeitos. Segundo a autora, a materialidade dos
enunciados encaminha a possibilidade de ver como os documentos atuam em diferentes
situagdes, como funcionam como fatores em comunidades sociais (LARA, 2010, p. 39).

Conforme Frohmann (2008), Foucault (1972) discute “enunciados” ndo a partir de seu
significado, mas a partir de sua existéncia: como surgem, as regras de sua transformagao,
ampliacdo, as conexdes entre enunciados e seu desaparecimento. Também faz distin¢do sobre
fisicalidade e materialidade, a qual é medida por massa, inércia e resisténcia.

Os enunciados apresentam graus de estabilidade, de acomodacéo e de resisténcia a
transformacgao, desestabiliza¢do. Por isso, seu contetdo (“massa”) corresponde a seu poder de
criar efeitos. Para Foucault (1972), a materialidade dos enunciados incita as investigacoes
sobre diferentes tipos de materialidade e como eles exercem poder e forca, como eles agem.

Segundo Frohmann (2008), tal pensamento abre um campo de investigacdo sobre a
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materialidade da informagao por meio dos recursos tedricos de massa, energia e forca. Sendo
assim, é necessario especificar as fontes desses recursos nos enunciados. Foucault apresenta
uma possivel solucdo para este problema, propondo que a materialidade do enunciado pode
ser analisada pelo grau de sua imerséo institucional (FROHMANN, 2008, p.7-8). Portanto,
identificar e analisar o grau de imersdo institucional de um enunciado pode levar ao
entendimento de como a materialidade dos enunciados age e exerce poder e forca.

Segundo Murguia (2010), instituicdo ndo significa unicamente aquilo que é instituido
pela lei ou pela tradicdo. A instituicdo também é o lugar em que a ordem ou a tradicdo se
atualizam pelos seus agentes, com suas praticas e suas representacées (MURGUIA, 2010, p.
137). Para Albagli (2006), as configuracdes institucionais sdo decisivas para as dindmicas de
geracdo, circulacdo e, especialmente, de apropriagdo e uso de informagdes e de
conhecimentos. No contexto desta tese, a instituicdo é entendida de modo amplo e de acordo
com Albagli (2009) sdo sistemas de normas, pape€is e relacdes sociais relativamente estaveis,
que se expressam seja em estrutura mais formalizada, como governo, regime politico e
legislagdo, seja em estruturas informais, como normas e valores incrustados nos habitos e
costumes da sociedade.

Partimos aqui do pressuposto de que a materialidade do enunciado pode ser analisada
pelo grau de imersdo institucional e de que instituicdo ndo se resume apenas ao que €
estabelecido por lei, mas como e onde a materialidade de um documento configurado
institucionalmente é desenvolvida e atualizada por meio de agentes e processos de construcéo,
Nesse sentido, bula de medicamento passa a ser nosso objeto de estudo. Trata-se de um
documento que ao longo de sete décadas, tem passado por modificacfes, foi e vem sendo
regulada por diferentes instituicdes do Estado. Portanto, identificar e analisar o processo
regulatério da bula de medicamento e suas respectivas instituicbes reguladoras, que também
foram se modificando em torno dos aspectos sociais e culturais, € essencial para compreender
ndo somente sua materialidade por sua imersdo institucional, mas como age, integra e se situa
esse documento no ambito dos direitos do cidaddo (particularmente da salde e de seu acesso e
direito a informacdo), dos principios de democracia e de cidadania para alcance do bem estar
e da justica social.

O item a seguir aborda, entdo, a bula de medicamento no &mbito da cultura material,

dada a importancia de sua materialidade como documento.
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1.2.2 A materialidade da bula de medicamento: algumas consideragdes sob a perspectiva

da cultura material

Partindo do principio de que documentos sdo a forma de materializacdo da
informacdo, pode-se caracterizar a bula como documento. A concepc¢do das informacdes
registradas na bula surge, em primeira instancia, do conhecimento produzido e adquirido
durante o desenvolvimento de um medicamento por meio de pesquisa laboratorial, uma
atividade técnico-cientifica. Essas informacdes, por sua natureza, precisam ser transmitidas de
forma compreensivel a todos seus usuarios. Seu conteudo precisa ser configurado de acordo
com o grau de alfabetismo deles, considerando o contexto em que sera inserido por ser um
objeto de consumo essencial no tratamento de doencas para garantia da saude das populagdes.
Desta forma a bula de medicamento constitui uma sistematizacdo de informagdes essenciais
no uso de um objeto de consumo necessario no tratamento de doencas, promovendo a salde e
na manutencao da qualidade de vida das populacoes.

Segundo Rekrut (2005), Aristoteles identificou as trés causas para existéncia das
coisas como “o design, o fabricante (criador) e o seu prop6sito”, mas a sua primeira causa ¢
seu primeiro elemento para a compreensao de uma coisa é a matéria ou material que compée
essa coisa. O ‘criador’ de um conhecimento registrado ao comunica-lo como informacéo sera
influenciado pela contemporaneidade social, politico, cultural, contextual, além de individuos
e organizagdes.

De acordo com Ono (2006) o termo ‘cultura material’ é expresso pelo conjunto de
artefatos produzidos e utilizados pelas culturas humanas ao longo do tempo, sendo que, para
cada sociedade, os objetos assumem significados particulares, refletindo seus valores e
referéncias culturais. (ONO, 2004, p. 104).

Ono (2007) considera que 0s objetos de consumo, assim como o0s sistemas de
informagdo, sio mediadores entre as pessoas e entre estas e a cultura material. Assumem
funcbes e significados particulares para cada individuo, refletindo e influenciando a
construcdo de seus valores, referéncias, pensamentos e acbes. Contribuirem para a
comunicacio de mensagens e para satisfacio de suas necessidades. E possivel, entdo,
relacionar a bula como expressdo documento/objeto intermediario na comunicacdo (de
informacdo visual) entre a industria farmacéutica (campo da saude), os reguladores (Estado) e
a sociedade (usuarios) sobre um medicamento, que irdo utiliza-la de formas diferentes

dependendo do tipo de usuario e de suas necessidades informacionais. Ono (2007) ressalta a
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necessidade de atencdo constante para que a diferenciacdo dos artefatos e sistemas de
informacdo e comunicacdo ndo seja apenas superficial, sendo importante que haja uma
participacdo mais direta dos designers e dos usuarios, buscando-se um melhor entendimento
sobre as caracteristicas e necessidades das pessoas as quais se destinam.

Segundo Woodward (2007), cultura material é, algo portatil e perceptivel pelo tato e,
portanto, tem uma existéncia material fisica, sendo um componente da pratica cultural
humana. Em outras palavras, objetos existem porque as forcas sociais, culturais e politicas o0s
definem como objetos dentro dos sistemas de relacdes com outros objetos.

A embalagem, o rétulo e a bula dos medicamentos devem transmitir todas as
informacGes relevantes sobre o produto, contribuindo para o seu uso adequado. Devem conter
informacdes obrigatdrias sobre o medicamento, estabelecidas por regulacdo e elaboradas,
atualmente, pela ANVISA. A industria responsavel pelo medicamento tem obrigacao legal, de
acordo com o CDC, de prestar todas as informacGes necessarias para seu uso adequado e 0s
possiveis problemas e cuidados relacionados ao produto.

Assim, situam-se, mais uma vez, a bula como um elemento descritivo do medicamento
e como artefato da producdo industrial farmacéutica, que expressa em sua producdo as
demandas sociais e/ou leva em consideracdo as caracteristicas sociais (saude) da populacéo,
dependendo do quadro epidemioldgico vigente. Para Chilton (1999), os materiais e cultura
material enfatizam o processo constitutivo de manufatura (producéo), o uso e o descarte de
um artefato. Ressalta Chilton ainda que, nesse processo de producéo de artefatos, os materiais
sdo produzidos em um contexto social e técnico, e sua interpretacdo atual inclui matéria
prima, tecnologia, ferramentas, técnicas, assim como os produtos finais. Classifica, entdo a
cultura material tanto como produto e como precedente da acdo humana por conta dessa
cadeia de producdo e consumo. Assim, o medicamento é considerado um produto de uma
atividade de Ciéncia & Tecnologia de acordo com a demanda socioecondmica e de salde
publica, tendo em vista ser produzido parcialmente a partir de uma necessidade surgida no
contexto de salde das populacGes a nivel nacional e mundial. Esse objeto, 0 medicamento,
depende do quadro epidemioldgico (nos dias de hoje o foco incide sobre as DCNT) e de um
contexto técnico - cientifico, uma vez que é baseada em estudos de laboratério para o
desenvolvimento de uma substancia (ou uma combinacdo de varias) e em pesquisas e testes
clinicos sobre seus efeitos, pois parte do contetdo sobre rea¢des adversas.

Segundo Casas (2008), entre os bens que circulam no sistema de salde, a producdo de

farmacos e medicamentos € atualmente importante, tanto pelos valores de producdo e de
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vendas quanto pelo seu impacto no comportamento dos demais componentes do sistema. O
percentual do gasto com produtos farmacéuticos tem representado geralmente entre 10% e
30% do total dos gastos em salde, ocupando o segundo lugar nos or¢camentos logo apds o
pagamento de pessoal.

A demanda e a compra de medicamentos, particularmente pelo Estado, sdo decorrentes
do quadro epidemiolégico vigente, como uma das formas de tratamento de doencas para a
salde das populacdes, visto que, pela Constituicdo Federal, o direito a salde é dever do
Estado. Assim, é tarefa do Estado. indicar alternativas e desenvolver acdes de prevencao, de
cuidado e de tratamento de doencas para a populacdo brasileira. Essas alternativas sao
desenvolvidas por meio de politicas pablicas, como a Politica Nacional de Promocdo da
Saude (PNPS).

Ao final da década de 1960 e principalmente durante a de 1970, as transformacgdes em
curso na sociedade brasileira promoveram fortes deslocamentos migratorios do campo para a
cidade, levaram a uma intensificacdo e diversificacio da urbanizacdo; ao processo de
assalariamento da economia brasileira; ao crescente engajamento das mulheres no mercado de
trabalho urbano e a disseminacdo de um modelo econdmico voltado para o consumo de bens
duraveis em intima associacdo com a generalizacdo das relacGes de mercado e a elevacdo do
custo de vida (IBGE, 2009). Nos ultimos anos, a consolidacdo da estrutura urbana no Pais,
apos intensos fluxos migratérios de natureza rural-urbana e mesmo de pequenos nudcleos
urbanos para os centros maiores, levou mais de 80% da populagdo a residir em areas urbanas.
Essa intensa urbanizacdo foi um importante fator de assimilacdo de valores e de
comportamentos do ponto de vista da adequacdo de novos padrBes familiares as
transformacgdes sociais e econdmicas. Simultaneamente, 0s movimentos migratérios
correlatos, ao deslocarem milhdes de pessoas de areas tradicionais e inseri-las em areas de
intensa dindmica social e econdmica, contribuiram para a generalizacdo desses novos valores
(IBGE, 2009). Nesse contexto, segundo o IBGE (2010), o perfil epidemiolégico do Pais
também mostra importante alteracdo com reflexos na morbimortalidade cujo padrao,
caracterizado por doencas e Obitos por causas infecciosas e transmissiveis, vem sendo
progressivamente substituido pelo de doengas cronicas e degenerativas e por causas externas
ligadas a acidentes e violéncia.

Seguindo tendéncia mundial, a partir das ultimas quatro décadas do século passado,
tém-se observado, no Brasil, processos de transicdo demografica, sdcio-econémicos e de

modo de vida, que produziram, e ainda produzem, importantes mudangas no quadro
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epidemioldgico da populagdo (MALTA et al, 2006), com crescimento expressivo das doencas
cronicas nao transmissiveis — DCNT, particularmente doencas cardiovasculares, neoplasias,
doencas respiratérias cronicas e diabetes. Em 2005 elas eram responsaveis por 60% de todos
0s 6bitos no planeta e por 80% daqueles ocorridos em paises de média e baixa renda. Estima-
se que, atualmente, 40 a 50% dos brasileiros com mais de 40 anos sejam hipertensos e que 6
milhdes sejam diabéticos (PAIM et al, 2011).

A partir de analise das estruturas de causas dos 6bitos para a populacdo, em 2008, 0s
dados recentes do IBGE (2010) confirmam as diversas transformacdes nos padroes
demogréafico e epidemioldgico experimentados no pais. Esses dados destacam que as doencas
do aparelho circulatério constituem o principal grupo de causas de mortes no Brasil, seguidas
no caso dos homens, pelas causas externas (acidentes e violéncias), neoplasias, doencas dos
aparelhos respiratério e digestivo. Entre as mulheres, o segundo grupo de causas de mortes
tem sido o das neoplasias, acompanhado pelas doencas do aparelho respiratério (IBGE, 2010).

As estatisticas e estudos sobre o atual quadro epidemiol6gico constatam que o
aumento epidémico das DCNT deveu-se as profundas mudangas sociais, econdmicas,
demograficas e culturais ocorridas no século passado (BRASIL, 2010; SCHMIDT, 2011).
Diante desse quadro, nota-se que a carga das DCNT estd aumentando globalmente e sua
gravidade ja é reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude — OMS e pela Organizacao
das NacGes Unidas — ONU (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010; 2011; 2011a).

Tais mudancas configuram novos desafios para a satde publica. Um deles relaciona-se
com a busca de mecanismos para o enfrentamento das DCNT. Estas doencas marcadas pela
complexa relacdo entre a salde e seus determinantes, tendo um forte impacto na qualidade de
vida dos individuos afetados. Elas causam morte prematura e geram grandes e subestimados
efeitos econdmicos adversos para as familias, comunidades e a sociedade em geral. Assim, a
prevencao e o controle das DCNT e de seus fatores de risco sdo fundamentais para evitar o
crescimento epidémico dessas doengas e suas consequéncias nefastas para a qualidade de vida
e para o sistema de salde no pais. O governo brasileiro tem respondido a esse desafio com
politicas de promocéo da saude, prevencdo e controle das DCNT (BRASIL, 2010; 2011).

Em 2011, no inicio do governo da Presidenta Dilma Roussef, o MS elabora e publica o
“Plano de Acgdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Cronicas Nao
Transmissiveis no Brasil, 2011-2022”. O plano define e prioriza as a¢fes e 0s investimentos
necessarios para preparar o pais para enfrentar e deter as DCNT nos proximos dez anos.

Abordam-se os quatro principais grupos de doencas (circulatorias, cancer, respiratorias
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cronicas e diabetes) e os fatores de risco em comum (tabagismo, alcool, inatividade fisica,
alimentacdo ndo saudavel e obesidade) e definindo diretrizes e acgles: a) vigilancia,
informacdo, avaliagdo e monitoramento; b) promocao da salde; c) cuidado integral. Entre as
diversas propostas de ac¢Oes para enfrentamento das DCNT, destaca-se o programa “Saude
Nao Tem Pre¢o” (marg¢o de 2011), realizando a expansdo da atengdo farmacéutica e a
distribuicdo gratuita de medicamentos para o tratamento de hipertensdo e diabetes. Nesse
programa, farmacias e drogarias conveniadas a rede “Aqui Tem Farmécia Popular” (mais de
17.500 privadas) passaram a oferecer medicamentos gratuitos para o tratamento de
hipertensédo e diabetes, uma vez que o gasto com medicamentos na populacéo de baixa renda
corresponde a 12% de sua renda total, enquanto na populacdo de renda mais elevada
corresponde a 1,7%. Essa medida ampliou o acesso. Até abril de 2011, foram distribuidos
mais de 3,7 milhdes de tratamentos, aumentando em 70% a distribuicdo desses medicamentos
para hipertensos e diabéticos (BRASIL, 2011; 201la, p. 66-67). Este plano pretende
beneficiar 33 milhdes de brasileiros hipertensos e 7,5 milhdes de diabéticos, particularmente
em relagdo ao orgamento das familias mais humildes.

Em sintese, embora a iniciativa do governo pelo programa Saude N&o Tem Preco para
enfrentamento das DCNT priorize 0 acesso a medicamentos pela populacdo de baixa renda, o
grau de detalhamento das informacdes veiculadas nas bulas desses medicamentos pode néo
corresponder ao grau de escolaridade e de alfabetismo desses usuarios/pacientes, pois ainda
persistem, no Brasil, desigualdades que precisam ser superadas em relacdo a isso (BRASIL,
2011, p. 11; INAF, 2010) s6 se consolida o direito a saude por meio da efetivacdo do direito e
do acesso a informagéo.

Considerando que o nivel de escolaridade e alfabetismo podem ser fatores limitantes
na compreensdo da informacdo técnico - cientifica veiculada na bula de medicamento,
questiona-se: Qual seria a forma mais adequada para se compatibilizar um contetdo técnico -
cientifico a compreensdo de leitura da bula de medicamento para o tratamento da diabetes e
hipertensdo por um publico leigo, em sua maioria de baixa renda, baixo grau de escolaridade e
alfabetismo? Diante disso é preciso pensar o papel deste objeto como documento impresso e
contetdo descritivo do medicamento, produto essencial para o Estado no cumprimento de seu
dever quanto a efetivacdo do direito a saude, particularmente, no enfrentamento dos agravos
que ameacam a satde publica da populacéo brasileira.

Frente a problematizacdo apresentada, € pertinente, para o recorte desta pesquisa,

37



contemplar as bulas de medicamentos®® do programa “Satde Ndo Tem Pre¢o”, desenvolvido
pelo MS, com o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos para individuos diabéticos e
hipertensos.

Como ja foi mencionado, a renda familiar é um fator determinante do alfabetismo
(INAF, 2010), uma vez que pesquisa realizada pelo Inaf (2009), em todo o pais, constatou que
essa situacdo predomina entre pessoas pertencentes a familias com renda de até um salario
minimo, sendo que 20% desse grupo estdo no nivel de analfabetismo absoluto. O nivel pleno
de alfabetismo é majoritario somente na faixa de renda familiar acima de cinco salarios
minimos.

Considerando o nivel de escolaridade fator limitante na compreensao da informacao
técnico — cientifica veiculada na bula de medicamento, pois seu grau de detalhamento e
complexidade ndo corresponde ao grau de instru¢do dos usuarios contemplados pelo
programa “Satide Nao Tem Pre¢o”, retomamos a pergunta de pesquisa mais uma vez: Qual
seria a forma mais adequada para se compatibilizar um conteido técnico — cientifico a
compreensao de leitura da bula por um pablico leigo, em sua maioria com baixa renda e baixo
grau de escolaridade e alfabetismo?

A seguir, descreve-se o percurso metodoldgico para alcance da resposta a pergunta

central desta pesquisa.
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1.3 PERCURSO METODOLOGICO

Diante das perguntas de pesquisa (apresentadas na introducdo) e alcance do objetivo
geral de “descrever a construcdo da bula de medicamento no Brasil, ao longo das ultimas seis
décadas, por meio do processo de regulamentagcdo das politicas publicas nacionais e sua
adequacdo a realidade socioeconémica educacional dos usuarios”, e em funcéo do processo de
discussdo quanto a complexidade da informacao técnico - cientifica da bula de medicamento,
como documento institucionalizado e regulado por instituicdes do Estado, e tendo em vista,
ainda, as politicas publicas para seu aprimoramento, contemplando o corpus documental
(bulas de medicamentos®®) do programa “Satide Ndo Tem Preco”. Tem-Se, COMO proposta,
aprimorar algo que ja existe, a (regulacdo da bula de medicamento) pelo aprimoramento das
intervencdes das politicas publicas de medicamentos, efetivando o direito a saude pelo
consequente acesso a informacao pelo cidaddo brasileiro.

Trata-se de um estudo que segue uma metodologia qualitativa, composta por
levantamento, organizagdo, sistematizacdo e analise de corpus documental de fontes
secundarias. Para descrever o percurso metodolégico dividimos em trés etapas
correspondentes a efetivacdo dos objetivos especificos e as perguntas de pesquisa em relacédo

a cada um dos capitulos, respectivamente:

Etapa 1 - Objetivo especifico 1:
“Caracterizar a bula de medicamento enquanto documento técnico-cientifico
institucionalizado, descritora do produto industrial medicamento, na perspectiva dos aportes

tedricos da ciéncia da informacao”

No Capitulo 1, realizou-se, com essa finalidade, uma pesquisa bibliografica (coleta,
sistematizacéo e leitura de referencial teorico) em bibliotecas universitarias e especializadas e
em bibliotecas digitais de literatura proveniente das seguintes areas de conhecimento:

e ciéncias sociais: para busca dos pardmetros conceituais (democracia, cidadania,

justica social, politicas publicas, cultura material)

e ciéncia da informagdo: para os aportes teoricos da informacéo e documento

19 Alistagem e amostra das bulas de medicamentos constam ho ANEXO
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Etapa 2 - Objetivo especifico 2:

“Identificar e contextualizar o arcabougo regulatorio da bula de medicamento no Brasil.”

A segunda etapa, desenvolvida no Capitulo 2, “A regulacdo da bula de medicamento no
Brasil, e além de contemplar o objetivo especifico 2, responde a algumas das perguntas de
pesquisa colocadas na Introducéo:

e Quantos e quais sdo 0s instrumentos juridicos que compdem 0 marco
regulatério nacional da bula de medicamento?

¢ Quais sdo as caracteristicas institucionais dos entes da administracdo publica
responsaveis pela regulacdo de medicamentos?

e Qual é a conceituacao de bula dada pelos 6rgéos reguladores?

e Ocorreram mudangas na regulacdo da forma e do conteddo de uma bula?
Quais?

e Houve preocupagdo por parte do poder publico com a compreensdo dos

usuarios da informacao técnico-cientifica veiculada em uma bula?

No intuito de responder a essas perguntas, identificar e contextualizar o arcaboucgo
regulatério da bula de medicamento no Brasil a fim de conhecer as diversas configuracoes
contemporéaneas assumidas pela bula de medicamento sob influéncia de sua regulagéo, foi
realizado um estudo qualitativo, utilizando a técnica de andlise documental de fontes
secundarias.

De acordo com Cervo e Bervian (2002), a pesquisa descritiva observa, registra, analisa
e correlaciona fatos ou fenémenos (varidaveis) sem manipula-los. Procura descobrir, com a
precisdo possivel, a frequéncia com que um fenémeno ocorre, sua relagdo e conexdo com
outros, sua natureza e caracteristicas. Os dados, por ocorrerem em seu espacgo natural,
precisam ser coletados e registrados ordenadamente. Segundo estes autores, a pesquisa
descritiva pode assumir diversas formas, sendo uma delas a documental, em que séo
investigados documentos para descrever e comparar usos e costumes, tendéncias, diferencas e
outras caracteristicas (CERVO & BERVIAN, 1996, P. 49-50).

Conforme Moreira (2010), a analise documental compreende a identificacdo, a
verificacdo e a apreciacdo de documentos para determinado fim. No caso da pesquisa

cientifica, ¢, ao mesmo tempo, método e técnica. Método porque pressupde o angulo
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escolhido como base de uma investigacdo. Técnica porque € um recurso que complementa
outras formas de obtencgdo de dados, como a entrevista e o questionario (MOREIRA, 2010, P.
271). Segundo a autora, o recurso da analise documental costuma ser utilizado no resgate da
histéria de meios comunicacdo, personagens ou periodos. As fontes mais comuns sdo acervos
de impressos (jornais, revistas, catalogos, almanaques). Também serve, como expediente, a
consulta a documentos oficiais, técnicos ou pessoais (arquivos particulares reunindo
originais).

Na maioria das vezes, a pesquisa documental caracteriza-se por ser qualitativa:
verifica o teor, o conteddo do material selecionado para analise. As fontes de analise
documental frequentemente sdo de origem secundaria e constituem conhecimento, dados ou
informacédo ja reunidos ou organizados. S&o fontes secundarias a midia impressa (jornais,
revistas, boletins, almanaques, catalogos), a eletrénica (gravagdes magnéticas de som e video,
gravacdes digitais de audio e imagem) e os relatorios técnicos (MOREIRA, 2010, P. 272).

Marconi e Lakatos (2010) apontam, como caracteristica principal da pesquisa
documental, a fonte de coleta de dados restrita a documentos, escritos ou ndo. Estas podem
ser recolhidas no momento em que o fato ou fendbmeno ocorre, ou depois. Segundo 0s autores,

as fontes e tipos de documentos analisaveis por esta técnica sao 0s seguintes:

e Fontes de documentos
e Arquivos publicos municipais, estaduais e nacionais: em sua maior parte,
contétm documentos oficiais (ordens reégias, leis, oficios, relatorios,
correspondéncias, anuérios, alvards, etc.), publicagdes parlamentares (atas,
debates, documentos, projetos de lei, impressos, relatérios, etc.) e documentos
juridicos, oriundos de cartorios (registros de nascimento, casamentos,

hipotecas, testamentos, etc.)

e Arquivos particulares: a primeira distincao a ser feita € entre os de domicilios e
os de instituicbes, pela diferenca de material que mantém: domicilios
particulares (correspondéncia, memoria, diarios, autobiografias); instituicdes
de ordem privada (bancos, empresas, sindicatos, partidos politicos, escolas,
igrejas); instituicGes publicas voltadas ao trabalho, transito, satde, alistamento
militar, atividade eleitoral (dados referentes a criminalidade, detencdes,
acidentes, doencas, hospitalizacdes, registro de eleitores, etc.)

e Fontes estatisticas: aquelas destinandas a coleta e a elaboracdo de dados
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estatisticos, inclusive censitarios, estando a cargo de varios orgdos particulares
e oficiais (e.g. IBGE, Datasus, Ibope): discorrem sobre caracteristicas da
populacdo (idade, sexo, raca, escolaridade, profissdo, religido, estado civil,
renda), fatores que influem no tamanho da populacgéo (fertilidade, nascimentos,
Obitos, suicidios, emigracdo, imigracdo), distribuicdo da populagdo (habitat
rural e urbano, migracdo, densidade demografica), fatores econémicos;

moradia e meios de comunicagao.

Tipos de documentos

Documentos oficiais: constituem geralmente a fonte mais fidedigna de dados.
Podem dizer respeito a atos individuais ou, ao contrario, a atos da vida politica,
de alcance municipal, estadual ou nacional. O cuidado do pesquisador diz
respeito ao fato de que ele ndo exerce controle sobre a forma como os
documentos foram criados. Assim, deve selecionar o que lhe interessa e

tambeém interpretar e comparar o material para torna-lo utilizavel.

Publicacbes parlamentares: geralmente sdo registros textuais das diferentes

atividades das Camaras e do Senado.

Documentos juridicos: constituem uma fonte rica de informes do ponto de vista
socioldgico, mostrando como uma sociedade regula o comportamento de seus

membros e de que forma se apresentam os problemas sociais

Fonte estatisticas: 0s dados estatisticos sao colhidos diretamente e a intervalos
geralmente regulares, quer abrangendo a totalidade da populacdo, quer
utilizando-se da técnica da amostragem, generalizando os resultados a toda a

populacao.

Publicacdes administrativas: sua fidedignidade é menor do que a dos
documentos oficiais e juridicos e das publicacdes parlamentares. Mais do que
registro acurado do que se disse ¢ fez, visa a “imagem” da organizagdo quando
dirigida aos clientes e ao publico em geral e a imagem e a filosofia do
administrador quando é de uso interno. E necessario um estudo do momento
politico, interno e externo, em que os documentos foram elaborados para

compensar certos desvios.
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e Documentos particulares: consistem em cartas, memorias e autobiografias. Os
documentos particulares sdo importantes principalmente por seu conteudo ndo
oferecer apenas fatos, mas o significado que estes tiveram para aqueles que 0s

viveram, descritos em sua propria linguagem.

No caso deste estudo, os instrumentos juridicos que regulamentam a bula de
medicamentos foram coletados da internet, nos sites do Diario Oficial da Unido
(http://portal.in.gov.br/) e no portal de informacéo de interesse publico e de acompanhamento
da conducdo da gestdo publica, o JusBrasil (http://www.jusbrasil.com.br/diarios). Sao
analisados documentos publicados entre 1946 (ano da publicagdo, no Diério Oficial da Unido,
do primeiro regulamento sobre bulas) e 2009 (legislacdo vigente), totalizando 10 dispositivos
legislativos que representam o desenvolvimento do processo regulatério da bula de
medicamento no Brasil. Por uma leitura retrospectiva de cada instrumento juridico, realizou-
se analise comparativa. Os dados foram organizados em um quadro sinotico, classificados por
“Ano”, “Tipo de instrumento juridico”, “Orgo regulador” e “Descri¢io”.

No caso da regulacdo da bula de medicamento, ap6s coleta e sistematizacdo
cronoldgica, foi realizada analise qualitativa por comparagdo no intuito de identificar e
comparar como ocorreu seu processo regulatério ao longo do tempo; quais mudancas,
transformacdes e/ou aprimoramentos ocorreram. Para auxiliar na contextualizacdo e na
discussdo do arcabouco regulatério coletado, utilizaram-se publicacfes de dominio publico,
consideradas como literatura cinza®, de livre acesso na internet, tais como publicacdes e
relatorios técnicos de agéncias governamentais nacionais e internacionais, coletadas em sites
oficiais de diversas instancias do governo (Ministério da Saide, Ministério do Planejamento,
ANVISA, etc.)

Ressalta-se que essa metodologia é desenvolvida no projeto de pesquisa®, "Descricdo
e andlise das transformacdes de espacos de producdo de conhecimentos e técnicas do Sistema
Nacional de Laboratérios de Satide Publica”. Tendo em vista o debate acirrado sobre ética na

pesquisa e controle estatal sobre as pesquisas em desenvolvimento na area de saude, o que

20 Segundo, Casas (2008, p. 27), a literatura cinza € um termo usada para referir um corpo de materiais ndo
encontrados facilmente através dos canais convencionais, mas freqiientemente original e geralmente recente.
Exemplos de literatura cinza incluem relatérios técnicos das agéncias governamentais ou dos grupos de
investigacdo ou comités (CASAS, 2008, p. 27).

21 Essa pesquisa de doutorado esta vinculada ao projeto de pesquisa: "Descricdo e analise das transformagdes de
espacos de producao de conhecimentos e técnicas do Sistema Nacional de Laboratérios de Satde Publica”
financiado pelo CNPq [Processo N. 400409/2010-0].
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tem acarretado atrasos ou até comprometido sua propria realizacdo decidiu-se viabilizar a
realizacdo deste estudo fazendo uso unicamente de informacgdes secundarias de dominio

publico.

Etapa 3 — Objetivos especificos 3 e 4, respectivamente:

“Realizar contextualizagdo da subarea do design da informacdo para identificacdo de
parametros de forma e contetido para subsidios de aprimoramento da configuracdo visual da

bula de medicamento considerando usuarios com baixo grau de escolaridade”

“Apontar diretrizes de aprimoramento da configuragdo visual, quanto a forma e contetdo,
para a regulacdo da bula de medicamento considerando os usuarios com baixo grau de

escolaridade em contexto de baixa renda.”

Além da operacionalizacdo do terceiro e do quarto objetivos, desenvolvidos no
Capitulo 3 - “Design da informagao para a democratiza¢do do acesso a informacao de bulas

de medicamentos no Brasil”, buscou-se responder as ultimas duas perguntas propostas:

e Diante do grau de escolaridade e alfabetismo dos usuarios de baixa renda, sera que o
tipo, a quantidade e a forma de comunicacdo das informacdes sdo adequadas a
realidade desse segmento populacional?

e Se esse ndo for o caso, qual, entdo, seria a forma mais adequada para se compatibilizar

conteddo técnico—cientifico e grau de compreensdo?

Para atender aos objetivos especificos e responder as duas Ultimas perguntas, este
capitulo é dividido em quatro se¢fes. Primeiramente, apresentou-se o design da informacéo,
focando sua histéria e principios. Para essa construcdo, foi realizada a busca de referencial
conceitual e tedrico recuperado em bibliotecas universitarias e especializadas do campo
especifico da subarea do design da informacdo; a busca e a identificacdo de sites oficiais de
organizagdes/instituicdes que contem literatura cinzenta sobre o historico desta tecnociéncia.

Na segunda secédo, foi apresentada e discutida a producdo cientifica sobre bulas de
medicamento na subarea do Design da Informacdo, no intuito de caracteriza-la como objeto

de estudo dessa subarea pelo mapeamento da sua producéo cientifica, o que foi feito por meio
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de uma revisdo sistematica da literatura sobre estudos publicados em artigos de periodicos
nacionais e internacionais que utilizaram a bula como objeto de estudo, na perspectiva de
examinar e comparar os tipos de estudos que vém sendo desenvolvidos ao longo dos ultimos
dez anos.

A abordagem adotada para investigar esses estudos consistiu na busca de artigos
cientificos em periodicos de design da informacdo que utilizaram a bula de medicamento
como objeto de estudo. Foram identificados apenas trés periddicos cientificos (um nacional e
dois internacionais) especificos desta subarea: InfoDesign — Revista Brasileira de Design da
Informacéo; IDJ - Information Design Journal e DD - Document Design.

Pelo fato de existirem apenas esses trés periddicos, ndo foi necessario utilizar
nenhuma ferramenta de busca para localizar os artigos. A busca foi realizada manualmente,
em cada volume e nimero dos periddicos, uma vez que todos possuiam a versdo digital
completa online.

Com base nos aportes tedricos observados na revisdo dos artigos de periddicos (de
design da informacdo) da producdo cientifica que utilizaram a bula como objeto de estudo na
perspectiva do design da informacédo e no intuito de demonstrar seus aspectos e problemas de
nivel grafico visual, apresentam-se a andlise de sua apresentacdo grafica. Tais bulas sdo
distribuidas pelo programa “Saude Nao Tem Preco” e nelas sdo detectados e exemplificados
os principais problemas de forma e contelido. A amostra®* das bulas medicamentos sio
referentes a medicamentos para o tratamento da diabetes e hipertensdo e foi coletada na
Farméacia Popular, onde os medicamentos sdao distribuidos gratuitamente e fazem parte do
programa “Saude Nao Tem Pre¢o”. A amostra foi coletada em duas unidades oficiais da
Farméacia Popular, nas cidades do Rio de Janeiro (Praca 15 de Novembro, 21, Centro) e de
S&o Paulo (Av. Jabaquara, 1820, Vila Mariana).

Para analise da apresentagdo grafica foi utilizado o modelo especifico desenvolvido
por Van der Waarde (1999), descrito e discutido na revisdo da producdo cientifica.

A quarta e Ultima secdo do capitulo é constituida pela apresentacdo dos principios de
design da informacdo para aprimoramento da forma e do contetdo da bula por meio do caso
da Resolucdo Estadual SESA-PR n° 062/2013, que resulta da coleta realizada para o
arcabouco regulatério da bula que é obrigatéria e vigente apenas no estado do Parana, mas
que se mostra relevante em termos da configuracdo visual da forma e conteido da bula,

considerando os principios de design da informacao, tendo sido desenvolvida em conjunto

22 A amostra de todas as bulas encontra-se descrita e apresentada em ANEXO.
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com pesquisadores especialistas da area.

AABRASCO — Associagao Brasileira de Pos-Graduacdo em Saude Coletiva (2002),
em publicacdo sobre a politica nacional de ciéncia e tecnologia em salde, esclarece que
atualmente vem crescendo a importancia dada as decisdes referentes as politicas e acdes de
salde e fundamentadas em evidéncias cientificas. Alem disto, como é fungdo do Estado, por
meio dos seus poderes legislativos e normativos, regular e avaliar uma série numerosa e
complexa de parametros vitais, diretamente vinculados ao sistema de salde ou com
implicacdes na salde dos individuos ou das populacdes, cabe-lhe, também, normatizar
diversas questdes particularmente no campo da satde, por exemplo: (a) pertinéncia do uso de
cada medicamento ou vacina, os parametros de teste para garantir a sua seguranca e eficacia e
0s padrdes a serem usados na sua producdo; (b) definir/normatizar niveis aceitaveis para
diferentes tipos de poluentes, aditivos alimentares, inseticidas, radiacdes; (c) estratégias de
acOes de saude que tenham a mais alta efetividade e o mais baixo custo possivel; (d)
parametros para equipamentos e tecnologias usadas pelo sistema de salde; (€) parametros e
estruturas para monitoramento de efeitos adversos de toda a grande diversidade de recursos
tecnologicos utilizados pelo referido sistema (ABRASCO, 2002).

Ressalta-se que, apesar de ndo existirem duvidas de que o exercicio do poder de
decisdo e regulagdo pertence ao Estado, o padrédo nacional de intervencdo vigente no campo
regulatorio estd muito distante das necessidades e das possibilidades inseridas pela capacidade
de pesquisa instalada no Brasil. Torna-se necessario, entdo, corrigir esse quadro, fazendo com
que as atividades regulatérias do Estado brasileiro passem a utilizar-se e usufruir de todo o
complexo sistema de producdo de informagbes e conhecimentos cientifico-tecnoldgicos,
capacitando-o a tomar decisbes, legislar e normatizar em salde. Por outro lado, o
desenvolvimento dessa capacidade implica a formacédo de redes comunicacionais consistentes
entre os O0rgdos decisorios, legislativos, normativos e regulatorios e os centros de investigacdo
cientifica e tecnoldgica a fim de desenvolver a competéncia de produzir e transmitir:
conhecimentos que sejam sinteses dos existentes, dispersos na chamada literatura cientifica e
0s conhecimentos originais, quando os existentes ndo favorecem a tomada de tais decisfes
(ABRASCO, 2002).
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Justificativa da selecdo somente de periddicos para representar o referencial na

discussédo da bula como objeto de estudo da subarea do Design da Informacéo:

O termo producdo cientifica, segundo o glossario da BVS — Biblioteca Virtual em
Saude, significa “Cotejamento (reunido e analise) de toda literatura acerca de um tema ou de
um autor especifico para fins de analise usualmente quantitativa”. Neste sentido, a analise
quantitativa da literatura, produzida por alguém ou sobre determinado tema, poderd mais
facilmente ser realizada se estiver agrupada em local permanente, de facil acesso, em
constante atualizacdo. Neste caso, as bases de dados bibliograficas digitais sao, atualmente, os
locais que armazenam, de forma estruturada e organizada, a producdo cientifica publicada em
milhares de documentos digitais, entre eles os periddicos, e possibilitam o acesso a ela via
web por meio de servigos de recuperacdo da informagao abertos e restritos.

O periddico € uma revista que publica artigos de carater técnico e cientifico de uma
determinada area de conhecimento, sendo atualmente 0 meio mais utilizado para publicacdo
de conhecimento cientifico. Por meio de métodos de avaliacdo rigorosos para selecdo dos
trabalhos a eles submetidos, os periodicos garantem a qualidade de suas publicagdes e se
destacam como fonte de informacao primordial e de exceléncia no mundo da ciéncia hoje em
dia. O acesso a periodicos € facilitado pelas bases de dados bibliograficas na internet, que 0s
registram (indexam) e armazenam como documentos digitais, podendo ser recuperados pela
busca de palavras-chave dos artigos publicados.

Com o crescimento do nimero de periddicos e sua visibilidade alcancada ao longo dos
anos no mundo todo, h& necessidade de medir o impacto de comunicacdo cientifica dos
periddicos pelos indicadores de producdo, que estdo cada vez mais atrelados a qualidade
académica das pesquisas e de suas publicacdes. Tal avaliacdo é confirmada pelo nimero de
citacbes que um autor recebe por publicacdo, determinando seu indice de impacto. A
existéncia destes indicadores de relevancia tem colaborado para fortalecer a corrida por
producéo entre as instituigdes e seus pesquisadores com o fim de divulgar conhecimento que
cause impacto cientifico.

Considerando esse contexto, os indices de impacto e produtividade de publicagcdes em
periodicos, no Brasil, tém sido utilizados como principais critérios de selecdo pelos 6rgdos de
fomento (e.g. Capes, CNPq, FINEP) para financiamento de projetos de pesquisa, concessao
de bolsas de estudo e avaliacdo de instituicGes de pesquisa e cursos de pés-graduacao.

Meadows (1999), ao falar da importancia da comunicacdo para a construcdo do
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conhecimento cientifico, destaca que a comunicagdo Sse encontra no proprio coragdo da
ciéncia, sendo ela tao vital quanto a prépria pesquisa. O autor enfatiza que todo esfor¢o de um
pesquisador € desperdicado se ndo forem divulgados os resultados das pesquisas. Deste modo,
por a comunicacdo cientifica constituir parte essencial do processo de criagdo do
conhecimento cientifico, o periddico ou revista cientifica € o tipo de publicacdo considerado
mais agil na atualizacdo de conhecimentos deste tipo de comunicacao.

Segundo Dias e Garcia (2008), também, a finalidade principal de um periddico
mantém relacdo direta com a producdo do conhecimento e sua consequente divulgagdo. A
partir dos novos conhecimentos, a ciéncia modifica-se, sedimenta-se e origina teorias que
valem para a sociedade, na medida em que essa se beneficia com os avancgos cientificos e
tecnologicos. Para a comunidade produtora de conhecimento, constituida por cientistas e
pesquisadores, esses conhecimentos sdo imprescindiveis porque tém a finalidade de
atualizacdo, de renovacao e de inovacdo. Com igual importancia, os periddicos sdo utilizados
pelos gestores de sistemas e unidades de informacéo para realizar os registros e acompanhar a
situacdo das colecGes, funcdo que cumpre desde o século XVII, quando superava outros tipos
de publicaces em termos de rapidez e de disponibilidade das descobertas cientificas.

Num contexto histérico, segundo Sayao (2008), os periodicos cientificos, desde seu
surgimento no século XVII, tém exercido funcdo central no processo de comunicacdo
cientifica, iniciado com a publicagdo, em 1665, do Journal des Scavans e das Philosophical
Transactions of Royal Society. Por mais de trés séculos, os principais personagens do ciclo de
comunicacdo cientifica (autores, editores, bibliotecas, usuarios) vém tendo seus papéis
estabelecidos e institucionalizados juntamente com todo aparato académico, até a
configuracdo atual, instituida nos fins do século XIX. Assim, Marcondes e Sayao (2002)
complementam, a revista cientifica € o coroamento desse sistema de comunicagdo que cria um
compromisso explicito entre qualidade e visibilidade na geracdo de novos conhecimentos
cientificos, auxiliando o fortalecimento e a construcdo continua de uma area de conhecimento

ou campo especifico de estudo.
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1.4 SINTESE DO CAPITULO E PERSPECTIVAS

Este capitulo, por meio da apresentacdo e descricdo dos principais conceitos para esta
pesquisa, situa 0 objeto bula de medicamento diante do contexto do direito ao acesso a
informacdo, em relacdo aos direitos e deveres do cidaddo assegurados pela Constituicao
Federal de 1988 e caracteriza-a enquanto documento técnico - cientifico pelos referenciais
tedricos da ciéncia da informacédo e da cultura material.

De acordo com os aportes tedricos, a informacdo é o conhecimento registrado, inscrito
em um suporte analdgico ou digital, caracterizando a materialidade da informacdo. Em vista
disso, a materialidade do enunciado de um documento pode ser analisada pelo grau de sua
imersdo institucional. A partir dai, a bula de medicamento e caracterizada como documento
institucionalizado, pois possui conteudo regulamentado ao longo do tempo por diversas
instituicGes pertencentes ao Estado. A questdo da materialidade desse objeto foi aprofundada a
luz da literatura sobre cultura material.

No capitulo a seguir, apresenta-se uma analise do arcabouco regulatério da bula de
medicamento para observar sua imersdo institucional, visando identificar os parametros
institucionais que constituem sua materialidade, como isso vem ocorrendo ou se vem
ocorrendo para a efetivacdo dos principios de democracia, cidadania, acesso e direito a

informacéo, direito a salde, visando ao bem estar e a justica social.
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2. AREGULACAO DABULA DE MEDICAMENTO NO BRASIL

Tendo em vista 0 objetivo especifico de identificar e analisar a regulacdo da bula de
medicamento no Brasil, de acordo com os aportes tedricos e as considerac¢des apresentadas no
Capitulo 1, e no intuito de responder as questfes de pesquisa apresentadas na introducao, este
capitulo descreve o processo regulatério da bula de medicamento desde sua primeira
regulacéo.

O capitulo estd dividido em quatro segdes. Na primeira, ‘Descricdo da regulacao:
sistematizacdo dos dados coletados’, apresentam-se os resultados de coleta e da analise da
regulacdo. Os resultados da descricdo e da analise da regulacdo dividem-se em quatro
subsecdes: ‘Descrigdo da regulacdo publicada entre 1931 a 1997, ‘Descri¢do da regulacédo
publicada nos Gltimos dez anos’, ‘Consultas ptblicas e a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n.140 da ANVISA’, ‘Consultas publicas n. 1 e a Resolug¢do da Diretoria Colegiada -
RDC 47/09 da ANVISA’ e ‘Resolugdo RDC 63/2013: uma chance de aprimoramento?’. Na
terceira, ‘Discussdo’ discutem-Se 0s principais resultados da analise da regulagdo. Na ultima,
‘Consideracdes finais’, por meio da sintese das andlises e da comparac¢do entre o processo
regulatério dos periodos (de 1931 a 1997 e dos ultimos dez anos), destacando-se seus
principais aprimoramentos no processo de construcdo da regulacdo quanto as configuracdes
que a informacdo técnico - cientifica da bula de medicamento vem assumindo ao longo do

tempo para se adequar as realidades de seus usuarios leigos, 0s pacientes.

2.1 DESCRICAO DA REGULACAOQ: SISTEMATIZACAO DOS DADOS COLETADOS

O Quadro 1 apresenta, em sequéncia cronologica, os dez dispositivos juridicos que

compdem o arcabouco legal da bula de medicamento.

Ano Tipo de instrumento Orgéo regulador Descricao
juridico

1931 Decreto n°® 20.377, 8 de Aprova a regulamentacéo do exercicio da
setembro de 1931. Colegdo de profissdo farmacéutica no Brasil
leis do Brasil 1931; 31 dez.

1946 Decreto n.° 20.397, 14 de Ministério da Satde - | Aprova por decreto o regulamento da Industria
janeiro de 1946. Diario MS Farmacéutica no Brasil

Oficial da Unido 1946; 19 jan.

1959 Portaria n. 49, 10 de agosto Servico Nacional de Regula a apresentagdo e o0 exame de rétulos e bulas de

de 1959. Diario Oficial da Fiscalizacdo da produtos farmacéuticos, produtos oficinais, dietéticos,
Unido 1959; 17 ago. Medicina e Farmécia - | cosméticos, de higiene, toucador.
SNFMF
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1984 Portaria n.65, 28 de Secretaria Nacional Institui roteiro de bula a ser seguido em todas as bulas
dezembro de 1984. Diario de Vigilancia de medicamentos registrados no Brasil
Oficial da Unido, Brasilia, 31 | Sanitaria - SNVS
Dez.1984. se¢do 1. p. 19931.

1997 Portarian.110, 10 de marco | Secretaria de Institui roteiro para texto de bula de medicamentos,
de 1997. Diario Oficial da Vigilancia Sanitaria- | cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos,
Unido 1997; 8 mar. SVS quanto a ordem e contetido

2001 Consulta publican.95,19 de | ANVISA Realizou consulta publica para que sejam
novembro de 2001. Diario apresentadas criticas e sugestdes a proposta publicada,
Oficial da Unido, Brasilia, considerando que os textos da bula de medicamentos,
DF, 21 nov. 2001 dispostos no mercado, possam ser reavaliados em face

2002 Consulta publican.2, 18 de da heterogeneidade das informagdes para o
janeiro de 2002. Diario consumidor e profissionais de saude.

Oficial da Unido, 9 jan. 2002.

2003 Resolucgdo da Diretoria ANVISA Institui roteiro para texto de bula de medicamentos
Colegiada (RDC), n. 140, 29 quanto a forma e ao contetdo e publica a lista de
de maio de 2003. Diario medicamentos padrdo
Oficial da Unido 2003; 24 set. para texto de bula.

2009 Consulta publican.1,23de | ANVISA Realiza consulta publica para que sejam apresentadas
janeiro de 2009. Diario criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolucéo
Oficial da Unido 2009; 26 de que aprova regras de elaboragdo, de publicacéo, de
jan. atualizacdo e de harmonizacéo das bulas de

medicamentos para pacientes e para profissionais de
salde.

2009 Resolucgdo da Diretoria ANVISA Estabelece regras para elaboragéo, harmonizagéo,
Colegiada (RDC), n. 47,8 de atualizagdo, publicacéo e disponibilizacéo de bulas de
setembro de 2009. Diario medicamentos para pacientes e para profissionais de
Oficial da Unido DOU. N° saude
172, de 9-9-2009, Secdo 1,
pag 31.

Quadro 1: Dispositivos juridicos publicados no Diario Oficial da Unido sobre a bula de medicamento. (Fonte:
Brasil, 1946; 1959; 1984; 1997; 2001; 2002; 2003; 2009.)

2.1.1 Descricao da regulacdo publicada entre 1931 e 1997

De acordo com o Quadro 1, numa perspectiva cronoldgica, observa-se que 0 processo
regulatério brasileiro da bula de medicamento teve inicio em 1931, segundo Caldeira, Neves e
Perini (2008), a bula foi tratada pela primeira vez em legislacdo ndo especifica pelo Decreto
n°® 20.377, que regulamentou o exercicio da profissdo farmacéutica. Neste Decreto, a bula é
considerada pela primeira vez como um documento necessario para avaliacdo do pedido de
licenca, mas ndo apresenta nenhuma outra exigéncia.

Em 1946, o Ministério da Saude editou o Decreto n. 20.397 voltado para a regulacédo
da Industria Farmacéutica. Neste Decreto, o Brasil passou a regulamentar as informaces para
compor a bula de medicamento, que foram abordadas em itens separados, dependendo do tipo
de laboratério e/ou produto farmacéutico: ‘laboratorios industriais farmacéuticos’;
‘laboratdrios de produtos bioldgicos’; ‘funcionamento dos laboratérios’; ‘produtos quimicos
farmacéuticos’; ‘produtos oficinais’; ‘fraudes, alteragdo, apreensodes, analises e pericias’ e

‘disposi¢des gerais’. Quanto ao conteldo das bulas, segundo o Decreto, o texto poderia
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“apenas fazer referéncia a agdo dos seus componentes, sendo as indicagdes terapéuticas
rigorosamente limitadas aos termos do licenciamento. Nos rétulos dos invélucros das
especialidades farmacéuticas constardo obrigatoriamente: a denominacdo do que as
caracteriza, a férmula, o0 modo de usar, o local de fabricacdo, 0 nome do técnico responsavel,
o nimero e data da licenca, a declaracdo de “venda sob receita médica”, quando exigida pelo
SNFM”.

Segundo Costa (1999), no periodo de 1946 a 1967, ocorrem profundas mudancas no
pais: mudancas de governo e de regime politico; de politica econémica e social e intensas
mudancas no plano da assisténcia a satde individual e coletiva, quanto a organizacdo sanitaria
em geral e, em especial, a organizacdo dos servi¢cos do campo da Vigilancia Sanitaria e no
plano normativo concernente. Os instrumentos normativos, leis, decretos-leis, decretos e
portarias, adquirem significativa importdncia numérica. Com a instauracdo do periodo
autoritario de 1964, o decreto-lei volta a predominar como instrumento regulador, em vez de
leis, destacando-se 0 Decreto n® 20.397 de 1946. O inicio desse periodo coincide com a
mudanca de governo que se seguiu a queda de Getulio Vargas em 1945,

Costa (1999) considera esse decreto, especificamente destinado a normatizar o
exercicio da industria farmacéutica e a consolidar dispositivos legais estabelecidos para este
ramo industrial. Editado pelo Governo Provisério, que se seguiu a queda de Getulio Vargas,
antes mesmo de o General Eurico Gaspar Dutra ter assento no poder, vigora até meados da
década de setenta, tendo incorporado varias alteracGes para adequar as normas ao
desenvolvimento do ramo quimico-farmacéutico.

Em 1959, o Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia (SNFMF)
publicou a Portaria n. 49, regulando a apresentacdo e o exame de rétulos e bulas de produtos
farmacéuticos, oficinais, dietéticos, cosméticos, de higiene e toucador. Essa Portaria faz
referéncia ao Decreto n.20.391/46, em relagcdo aos modelos de rotulos e bulas dos produtos
farmacéuticos ou dos produtos equiparados a especialidade farmacéutica, os quais deverdo
conter os mesmos dizeres (contetdo) e satisfazer as exigéncias ja apresentadas. 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 comunicacdo por ocasido da aprovacdo dos modelos de rétulos ou cartuchos”.

Segundo Souto (2004), desde a criacdo do Ministério da Satde em 1953 (Era Vargas),
conformava-se distintos espacgos institucionais na Salde Publica. A nova estrutura era

composta de dez 6rgdos, entre os quais 0 Departamento Nacional de Saude (DNS) que, além
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de outras atribuicOes, era responsavel pelas atividades de fiscalizagao de portos, pelo Servigo
de Saude dos Portos (SSP) e pelo controle do exercicio da medicina — Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina (SNFM).

A conformacao institucional da vigilancia sanitaria ocorre com a cria¢do da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), em meados da década de 1970, embora ja estivesse
delineada desde os anos 1960, com a Reforma Administrativa realizada pelo Decreto-Lei n°
200, de 25 de fevereiro de 1967, durante o governo Castelo Branco. Com essa Reforma,
definem-se as competéncias dos dez ministérios instituidos, cabendo ao Ministério da Saude:
formular a Politica Nacional de Salde, realizar atividades médicas e paramédicas, agdes
preventivas em geral como vigilancia sanitaria de fronteiras, de portos e aeroportos, além do
controle de drogas, medicamentos e pesquisas médico-sanitarias.

Somente apos vinte e trés anos da publicacdo da Portaria n. 49 na década de 50, em
1984, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) passa a ser o 6rgdo do Ministério
da Saude responsavel pela regulacdo especifica das informacdes a serem contidas numa bula
de medicamento. Naquele ano, pela primeira vez no pais, é instituido um roteiro para as bulas
de medicamentos, com registro aprovado pela SNVS (Portaria n. 65) e estruturado em quatro
partes: (1) Identificacdo do Medicamento; (II) Informacdo ao Paciente; (Ill) Informacdo
Técnica; (IV) Dizeres Legais. Ressalta-se que essa estruturacdo geral esta em vigor desde
entdo. O roteiro é apresentado detalhadamento no Quadro 2 de acordo com a Portaria n. 65, de
28 de dezembro de 1984.

Subtitulos

Nome do produto

Nome genérico (DCB para substancias ativas)

Formas farmacéuticas e apresentagdes

USO PEDIATRICO ou ADULTO (em destaque)

Composicoes completas

Guarda do medicamento e cuidados de armazenamento antes e depois da abertura da

Titulos

[1] Identificacdo do
Produto

[11] Informacdo ao
Paciente

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

embalagem e/ou preparo.

Prazo de validade e prazo apds abertura da embalagem e/ou preparo. Alertar para 0s perigos do
uso do medicamento com o prazo de validade vencido,

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

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término
(fixando o prazo quando for o caso)

Cuidados de administragdo

Cuidados na interrupgéo do tratamento

Informar ao Médico o aparecimento das rea¢Ges desagradaveis (citar as mais importantes, por
freqliéncia ou gravidade, quando for o caso).

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANGCAS" -
em destague e também na embalagem externa.

Ingestdo concomitante com outras substancias (&lcool, alimentos etc.)

Citar itens de contra-indica¢Bes e precaucdes quando for o caso

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

Indicacgdes - baseadas em agOes farmacoldgicas e ndo em diagndsticos ou sintomas (poderao ser
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[11] Informacgdo usados diagnosticos na dependéncia de concordancia da DIMED).

Técnica Contra-indicagdes: baseadas entidades clinicas nas quais 0 medicamento néo pode ser utilizado
(p{:\mf u_nifo_rme por Precaucdes: idade, gravidez, lactacdo, patologias associadas, interrupcdo abrupta, possibilidade
principio ativo e parte | de dependéncia

acritério da industria, | Interagdes medicamentosas: citando substancias ou grupos de substancias e ndo especialidades.
conforme instrucdo da | Reac@es adversas: citar pela ordem de gravidade (se possivel constar a incidéncia) todas as
DIMED, escritas em reacBes adversas comprovadas; utilizar sempre linguagem técnica; substituir a frase "nédo produz

terminologia técnica) | reaces adversas por "ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e fregiiéncia das reaces
adversas"; citar as situages mais comuns na INFORMAGCAO AO PACIENTE.

Posologia: dose e duragdo do tratamento, vias e outras instruces de administracdo; quando for
0 caso, detalhar posologia para doengas especificas e situa¢des especiais (insuficiéncia renal ou
hepatica etc.) sempre em linguagem técnica.

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

[1V] Dizeres Legais NUmero de registro da DIMED:

Nome da empresa

Endereco da empresa

Ndmero do CGC

Demais dizeres legais vigentes

Quadro 2: Roteiro para bula de medicamento publicado na Portaria n. 65 em 1984. (Fonte: Brasil, 1984.)

Souto (2004) considera o periodo de 1980 a 1985 um momento de sistematizacao, pelo
fato de Antonio Carlos Zanini, o entdo diretor da SNVS, ser um profissional proximo da area
de regulacdo de farmacos e professor universitario. Segundo a autora, foi escolhido para o
cargo, provavelmente, pela experiéncia como pesquisador (era farmacologista de renomada
instituicdo de ensino) e por ter ocupado cargo de direcdo na Central de Medicamentos
(CEME). Essa sua maior aproximagdo com a area de vigilancia sanitaria, no periodo 1980-
1984, levou a SNVS a ser mais voltada para a area de farmacos. Talvez porque fosse 0 campo
do secretario e porque tradicionalmente essa area se distinguia nas politicas nacionais de
vigilancia sanitaria, houve maiores possibilidades de se promoverem mudancas. As demais
areas ndo foram marcadas por grandes acontecimentos durante sua atuacdo. Talvez este fato
explique a razdo de a Portaria n. 65 representar o primeiro dispositivo juridico especifico para
bula de medicamento, com roteiro delineado.

Em 1997, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) reedita aquele dispositivo juridico
de 28 de dezembro de 1984, por meio de uma nova Portaria, a de nimero 110, mantendo a
mesma estrutura e o conteudo original, mas modificando a sequéncia de alguns itens das
“Informagdes Técnicas”, além de acrescentar e alterar a linguagem de algumas exigéncias
relacionadas a informacdes destinadas ao paciente. Duas dessas alteragdes merecem destaque:
“a linguagem ser obrigatdria e uniforme, de facil compreensao para o consumidor em geral” e
inserir algumas adverténcias nas informacgfes técnicas aos pacientes em caixa alta (SVS,
1997).

Observou-se que nas quatro primeiras publica¢des do periodo de 1946 a 1997, ou seja,

antes da criacdo da ANVISA — instituida pelos Ministério da Saude, Servico Nacional de
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Fiscalizacdo da Medicina e Farmécia® e Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
—, a legislacéo do contetido da bula era generalizada, ndo fazendo distin¢do entre os tipos de
medicamento ou usuarios. Essa generalizacdo ocorreu principalmente nas duas primeiras
publicacdes, a do Ministério da Saude (Decreto n°. 20.397, 1946) e a do Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia (Portaria n°. 49, 1959), que regulavam somente a
apresentacdo e o rotulo das bulas de diversos tipos de produtos distintos, tais como as de
produtos farmacéuticos, de produtos oficinais, dietéticos, cosméticos, de higiene e de

toucador.

2.1.2 Descricgdo da regulacéo publicada nos ultimos dez anos

Considerando a ordem cronologica de sistematizagdo dos instrumentos juridicos
apresentada no Quadro 1, os itens a seguir descrevem o processo regulatorio ocorrido nos
altimos dez anos. Iniciado no ano de 2001 com uma Consulta Publica, esse processo,
coordenado pela ANVISA, demarca uma mudanca na forma de regulacdo praticada até aquele
momento.

Na perspectiva de compreender melhor a construcdao atual da regulacdo da bula de
medicamentos, considera-se pertinente citar a “Politica Nacional de Medicamentos no intuito
de observar qual foi a leitura e a aplicacdo dada a ela por meio da regulacdo da bula que se
mostra heterogénea em termos de tipo de dispositivo juridico (decreto, decreto lei, portaria,
resolucéo).

No ano de 1998, durante a gestdo de José Serra como Ministro da Saude, foi aprovada
pela Portaria n. 3.916 a Politica Nacional de Medicamentos, tendo como proposito “garantir a
necessaria seguranca, a eficacia e a qualidade desses produtos, a promocédo do uso racional e o
acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”. Suas principais diretrizes sdo o
estabelecimento da relacdo de medicamentos essenciais, a reorientagdo da assisténcia
farmacéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a sua regulacdo sanitaria. Além disso,
como exemplo de inicio de implementacdo de suas atividades, anuncia a criacdo da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), no ano seguinte a esta declaragdo (1999) a fim

23 O DECRETO N° 41904, de 29 de julho de 1957, aprova o Regimento do Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina e Farmacia (SNFMF) do Ministério da Sadde. O SNFMF foi érgdo integrante do Departamento
Nacional de Salde (DNS), tem por finalidade superintender, coordenar e fiscalizar, em todo territério nacional,
diretamente ou por intermédio das autoridades federais ou estaduais competentes, tudo quanto se relacionar com
0 exercicio da medicina e das atividades afins, nas suas varias modalidades, promovendo, para isso, as
necessarias medidas executivas.
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de garantir condicGes para a seguranga e qualidade dos medicamentos consumidos no pais
(BRASIL, 2001, P. 5).

Dentre as diversas diretrizes elaboradas para esta politica a que diz respeito ao caso da
bula de medicamento ¢ a “Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos”. Nesse item, define-
se que deverdo ser utilizadas comissfes técnicas e grupos assessores com a finalidade de
respaldar e subsidiar as atividades de regulamentacéo e as decisées que envolvam questbes de
natureza cientifica e técnica, ressaltando a promo¢do do uso de medicamentos genéricos como
objeto de atencdo especial (BRASIL, 2001, P. 12).

2.1.3 Consultas publicas e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n.140 da ANVISA

Segundo Alves (2012), a consulta publica é instrumento democratico que consiste na
submissdo de propostas de atos normativos ao publico, para criticas, sugestdes e alteracdes no
teor do texto, visando ao aperfeicoamento de normas que serdo editadas. A autora considera
que também pode ser considerada instrumento de legitimacéo de decisdes e de superacdo do
déficit democratico inerente ao exercicio da fungdo normativa pelo Poder Executivo. Em vista
disso, a consulta publica funciona como mecanismo de participacdo direta da sociedade na
producdo normativa, pois, por meio do envio de manifestacdo escrita, dentro do prazo
estipulado pelo ente normatizador, os diversos segmentos do corpo social podem influir
diretamente na elaboragdo de nova regulamentacéo (ALVES, 2012, P. 35).

Em seu website oficial, a ANVISA esclarece que, antes da publicacdo de uma nova
norma, resolucdo ou regulamento, a agéncia realiza uma consulta a populagdo para saber sua
opinido sobre a questdo. Assim o cidaddo pode conhecer os assuntos que estdo sendo
debatidos na Agéncia e expressar sua opinido a respeito deles por meio do website. Para cada
assunto, € criado um férum virtual de discussdo, aberto a todos. Terminado o prazo da
consulta, todas as contribuicdes enviadas sdo analisadas.

De acordo com o Quadro 1, nos dois primeiros anos do século XXI, a ANVISA
realizou duas consultas publicas, em 2001 e 2002 respectivamente, para que fossem
apresentadas criticas e sugestdes a proposta de construcdo de bulas vigente até aquele
momento (Portaria n. 110/97). O intuito era reavaliar os textos da bula dos medicamentos
isentos de prescricdo dispostos no mercado em face da heterogeneidade das informacdes para
0s usuarios (pacientes) e profissionais de salde. A justificativa, apresentada no inicio da

Resolugao, enfatiza a necessidade de “os textos de bula de medicamentos no mercado [serem]
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reavaliados, em face da heterogeneidade das informagbes para o paciente e para 0S
profissionais de saude.”

Apesar de a ANVISA ter realizado duas Consultas Publicas consecutivas, somente em
2003 a Agéncia elaborou e publicou uma nova resolucdo, a Resolu¢cdo RDC n.140, mais
ampliada e especifica quanto ao conteddo em relacdo aos quatro dispositivos juridicos
publicados entre 1946 e 1997, descrevendo como as informagdes em cada item da estrutura da
bula deveriam ser redigidas. Na introducdo da Resolucdo foram citadas, pela primeira vez,
normas, leis e principios estabelecidos pela Lei Organica da Satde (Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990), quanto ao direito a informacdo a ser garantido as pessoas assistidas sobre
sua saude (Inciso V do art. 7°); pelo Codigo de Defesa do Consumidor, quanto ao direito a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigcos, com especificacdo
correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e preco, bem como sobre o0s
riscos que apresentem (Inciso Ill do art. 6°); e pela Organizacdo Mundial de Saude (World
Health Organization — WHO), destacando a importancia do acesso a informacdo imparcial e
de qualidade para orientar o autocuidado e a automedicacdo (Report of the 4th WHO -
Consultative Group on the Role of the Pharmacist de 26 a 28 de agosto de 1998).

Constatou-se ainda que, pela primeira vez no processo regulatério brasileiro sobre
medicamentos, foram especificados quatro tipos de conteido de bula de medicamento como
documento legal sanitario: um para o profissional da saiude (contendo informacg6es técnico-
cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o seu uso racional, disponibilizado aos
profissionais de saude); outro para o paciente (contendo informacdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre medicamentos, disponibilizado aos usuarios em linguagem apropriada, ou
seja, de facil compreensdo); um terceiro para banco de dados eletrénico (o documento, em
formato digital, contendo textos de bula de medicamentos e outras informagbes sobre
educacdo em saude) e um quarto tipo para compéndio de bulas de medicamento (publicacéo
anual do conjunto de bulas de medicamentos comercializados, editada pela ANVISA, com 0s
contetdos especificos para o paciente e para o profissional de salde).

O Quadro 3 a seguir apresenta, em ordem sequencial, os elementos que estruturam o
contetdo da bula de medicamento de acordo com as normas estabelecidas pela ANVISA na

penultima Resolugao publicada em 2003, a Resolu¢do RDC N° 140.
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Titulos

Subtitulos

[11 Identificacdo
do medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.

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

Composicéo

[11] Informacdes
ao paciente

Acéo do medicamento

IndicacBes do medicamento

Riscos do medicamento

Modo de uso

Reacdes adversas

Conduta em caso de superdose

Cuidados de conservacéo e uso

[111] Informacbes
Técnicas aos
profissionais da
saude

Caracteristicas farmacoldgicas

Resultados de eficacia

IndicagBes

Contraindica¢des

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto

Posologia

Adverténcias

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Interagcbes medicamentosas

Reacdes adversas a medicamentos

Superdose

Armazenagem

[1VV] Dizeres
Legais

Numero do registro na ANVISA/MS

Farmacéutico responsavel e respectivo nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmécia da
Unidade Federativa.

Nome completo e enderego 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”; "Venda sob prescri¢do
médica"; "Dispensa¢do sob prescricdo médica" (para laboratdrios oficiais) e "Proibida a venda ao
comeércio".

Quadro 3: Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolu¢do RDC N° 140,
2003. (Fonte: Brasil, 2003.)

De acordo com o Quadro 3, observa-se que 0 conteldo e a estrutura textual da bula

continuam similares aos do primeiro roteiro publicado em 1984 (vide Quadro 2), a Portaria n.

65, com uma divisdo em quatro itens principais: l.ldentificacdo do medicamento;

2.Informacdes ao paciente; 3. Informacdes técnicas aos profissionais da saude; 4.Dizeres

legais. No item ‘Informacdes ao Paciente’, é sugerida a opgdo de apresentar e organizar as

informagdes na forma de perguntas e respostas. Quanto a forma do contetdo das bulas, foi

recomendado que apenas a letra deveria ter o tamanho minimo de 1,5 milimetros. A Figura 1

ilustra a formatacdo de uma bula de medicamento de acordo com a estrutura apresentada no
Quadro 5 e as regras da RDC 140/03.
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Nome comercial ou marca do medicamento | | ¢ susuisopor o i cos tocidos com novot sxcaso s o sistersa nervoso cantsl. Aavessa a b

Denominagéo genérica dos principios ativos o

Forma Farmacéutica e Apresentaco:
Comprimidos com 12.5mg e 50 mgde C EM“““M’

USO PEDIATRICO OUADULTO Os Inibidores da ECA s3o particularmente Gteis no tratamento de pacientes com nefropatia diabética, diminuindo a

o vy © uso dos Inlbidores da ECA era reservado inicialmente para ratamento de pacientes com hipertensBa grave,
O pospriida contar: resistente, ou com hipertens o reno-vascular.

Excipiente: Celulose Microcristalina 102, Anuunaem Lmu “Spray Dried", Acido Estedrico, C
Aluminio Laca FOC 6 ... i Q8P 1 COMP.
ot

Captopril

Excipient |¢ cmmmmmmz Amido de Miiho, leu “Spray Dried",

C

do medicamento

Identificagao

SeoIud9) saodewloju|

camopdl .50 mg.

Excipient leu Mmoumm “72 de Milho, Lactose "Spray Dried”, Acido Estedrico, CONTRA-WDICACORS e 3" s videz,
Corante Al Laca FOCS s Q5P 1 COMP, Captopr .

INFORMAGOES AO PACIENTE INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Agdo Esperada:
o @ indicado

para o arterial. € também usado no doposiesiondrioo cob) os Gureboos..
idados, de Armaze Os durdiios poupadores ds poldssio, omo espirclacions, antereno ou amilrds, ou suplementos de patdssio
- £ aaceenk; srimieh = devem ser administrados apenas para casos de hipocalemia documentada e com cautela, pois podem levar @ um
Prazo de Validade: Friebet aumento significativo do|
Opr e % Con s 3 A associagdo de inibidores da ECA com antidiabéticos orals & base de sulfoniuréia (clorpropamida, gfibenclamida,
<om 0 prazo de validade vencido. Tomar medicamento com prazo de validade vencido pode ser prejudicial para &
sua
Gravidez o Lactagao: s
o o
Cuidados de Administrag#o
SHVR I REAGOES ADVERSAS E
Interrupgdo do Tratamento:
Hipercalemia também pode ocorrer, especiaimente 56 a ingestéo de sdio é restrita, ou quando usados
ReagBes Adversas
da pele podem também ocorrer. : em un Os
3 de face, da lingua, da laringe e das extremidades e iniciais 30 edema da face, 1abios, lingua, dificuidades. u falar e rouquidao.
dificuidade de engolir, de respirar ou rouquido deve se relatado a0 médico,
Muun:wumlllllmonlumdvc apiopr podem ocom, como neviropeni, sindrome nef o, eh abnen.

- goes h: © fobre medicamentosa. Estes efeitos podem diminuir com o uso wuangue A ocorréncia de
devidoao uso do medicamento.
Forte odor caracteristico. Insuficiéncia renal aguda pode ocorrer, particularmente em pacientes com estenose biateral da artéria renal. Esta

efeito 6 comum a todos os inibidores da ECA.
Alteragdes em Exames Laboratorlals

Tobo SER DO ALCANCE DAS CRIA!
uumlm.mpmmmm-mmo-u-m cBo ranal; elevar transitoriamente os niveis séricos de uréia &
nos pacientes com deplegao de volume ou de sal; alterar testes de fungéo hepética, como
i ingerido 1 hora antes
ou 2 horas apos a alimentagao.
Contra-indicagdes e Precaucbes: POSOLOGIA
1o deve ser usado durante a gestacdo, por riscos de danos ao feto. Informe seu médico sobre quakquer Adose de C

Para hipertenso grave, a dose inicial deve ser de 25mg duas ou tréis vezes o dia, podendo-se aumentar até 50mg

Informagé6es ao paciente

NAO TOME nsnsmo SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE. » i
INFORMAGOES TECNICAS Rt iacordiacast i
Caracteristicas Quimicas e Farmacologicas: USOS NAGRAVIDEZ E LACTAGAO
Zed
(ACE ouECA). Npertnsio. O - fetoe recém-nascido
g Caplopr o vi o viris curos foram posterioments desomonidos, Como o Enslaprl, Liseosrh Perindopri, Ramipri; SUPERDOSAGEM
inalapril etc. Acorrecso P podendo
0 deAgte: vatke < Ui
[« secrecio de aldosterona que provoca aumento da mlﬂoﬂouwdio aqna»mm prossko aridel. A
inibicso
~8 da angiotensina Il reduz a pressio arterial principaimente pela reducdo da resisténcia -cup-vanca ‘o dsno
Aol Os inibidores da ECAtambém recughc Sy ol i clentes idosos.
PPl ¢ rosistincia vascular periérica, 3 =
Figll Ao contriro dos vasoila latadores diretos, estes agentes ndo provocam ativag3o do reflexo simpatico @ podem ser X XXXXXXXXXX
[{eJl Nos individuos nlpmmm a administragdo de inibidores da ECA induz efeitos hemodinamicos qualitativamente p R 00000
inicos omcbsoremion nossnon Enderego endereo
L“?n ormale. N mentém-se oy Enderego endereco
"
E circulante. Amww-znmnumtnmw
= e USO SOB PRESCRIGAO MEDICA
e é rapidaments absorvido por via ora. mbmlwlluﬂ- Sorxdmada do T0% e e -muw‘ SAC - Servigo de Atendimento
c mmomuoasomumnos tem uma du »\-...v' 212 horas, b feyaorril

Figura 1: Bula de medicamento (frente e verso) de acordo com a RDC 140/03.

Para facilitar a visualizagdo, foi demarcada na Figura 1 as sec¢fes principais que
dividem o contetdo da bula de acordo com a RDC 140/03 (‘Identificacdo do medicamento’,
‘Informagdes ao paciente’, ‘Informagdes técnicas’ e ‘Dizeres Legais’). Mesmo que essa
representacdo grafica ndo esteja, por limitacao de espaco, em tamanho real da bula utilizada, é
possivel visualizar como a informacdo é configurada em forma de documento impresso e a
quantidade de informagdo existente em cada item. Dessa forma, observa-se que a quantidade
de informag¢do nas ‘Informagdes técnicas’ direcionadas a profissionais da satide ¢ muito maior
que qualquer outro item, particularmente em relacdo a ‘Informacdes ao paciente’, ocupando
mais da metade do espaco do documento. A dominancia do conteido de “Informacdes
Técnicas” em relagdo a ‘Informacdes ao Paciente’ reflete, em parte, uma tendéncia de que a
bula poderia estar mais direcionada a profissionais da salde, que possuem conhecimento
especializado na linguagem técnico—cientifica, do que a pacientes e usuarios leigos sobre o
medicamento que, na maioria da vezes, nada sabem sobre ele antes de consumi-lo pela

primeira vez.
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2.1.4 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 para que fossem
apresentadas criticas e sugestdes relativas a uma nova proposta de Resolucdo para a bula de
medicamento a ser publicada em setembro do mesmo ano, a RDC 47/09. Logo apds sua
publicacdo, a Agéncia disponibilizou em seu website os resultados da consulta publica com
“Relatorio de Analise de Contribuigcdes” (ANVISA, 2010). Entre os dados levantados e
apresentados no documento, observa-se que, entre os assuntos abordados pelo publico sobre a
proposta de Resolugdo — um total de 46 assuntos-chave e 531 propostas relacionadas a estes
assuntos —, o mais comentado foi ‘Forma e Contetido’ da bula, com 130 propostas e, em
segundo lugar, a “Redacdo”, com 56. Tais resultados mostram a importancia atribuida pelos
usuarios a apresentacdo grafica das informacdes da bula, contribuindo para que esse aspecto
fosse tratado com mais especificidade pelo érgao regulador.

A RDC 47/09 apresenta, em sua introducdo, as mesmas regras, leis e principios da
RDC 140/03 sobre o direito e o acesso a informagdo, com o acréscimo de mais trés,
incorporados a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 5 de outubro 1988 (Art.
196) , que considera a saude como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos para sua promogdo, protecdo e
recuperacdo; a Politica Nacional de Medicamentos®* (Portaria N° 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998), que estabelece diretrizes, prioridades e responsabilidades para garantir
condi¢cdes de seguranca e de qualidade dos medicamentos utilizados no pais, além da
promocao de seu uso racional e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais e ao
documento adotado pela Assembleia Geral das Organizagdes das Nacgdes Unidas (UNITED
NATIONS, 1995), o Standard Rules on the Equalization of opportunities for person with
disabilities.

Quanto ao contetdo, constata-se uma alteragdo no item ‘Informagdes ao Paciente’, que
deve ser apresentado, obrigatoriamente, em forma de um roteiro pré-estruturado e composto
por nove perguntas e respostas (Quadro 4). A partir dessa descri¢do (exigéncia do contetido de
‘Informagdes ao Paciente’ ser estruturado em forma de perguntas e respostas), na Resolugao

n. 140 (2003), anterior a vigente (Resolucdo n. 47, 2009), nota-se que ela foi apresentada

24 Aprovada pelo Conselho Nacional de Salde pela Resolugdo N° 338 de 20 maio de 2004.
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como proposta opcional para os fabricantes de medicamento. O Quadro 4 apresenta 0

contetdo e a estrutura exigidos na RDC 47/09, a sequir:

Titulos

Subtitulos

[1] Identificacio
do Medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.

Denominagéo genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denomina¢do 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)

"Nao é recomendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre sua
seguranca ndo forem realizados."

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

Apresentacdes

Forma farmacéutica

Concentracéo 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 apresentacdes, quando aplicavel

Citar via de administragéo, 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 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 relagéo real,
em peso ou volume, da matéria prima vegetal usada, a correspondéncia em marcadores e a descrigdo
do derivado.

Para medicamentos dinamizados informar a composicdo qualitativa e quantitativa para 0s insumos
ativos, conforme nomenclatura oficial, e qualitativa para os insumos inertes. Mencionar para 0s
insumos ativos a poténcia/escala. Mencionar abaixo da composi¢do a graduacéo alcodlica do produto
final, para formulag@es liquidas.

[11] Informacéo
ao Paciente

1. Para que este medicamento ¢ indicado?

2. Como este medicamento funciona?

3. Quando ndo devo usar este medicamento?

4. O 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. O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?

8. Quais 0s males que este medicamento podem me causar?

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

[111] Informagdo
Técnica

1. Indicagdes

2. Resultados de eficacia

3. Caracteristicas farmacoldgicas

4. Contra-indicacoes

5. Adverténcias e precaugdes

6. Interacdes medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento do medicamento

8. Posologia e modo de usar

9. Reagdes adversas

10. Superdose

(V]
Dizeres Legais

Informar a sigla "MS" mais o nimero de registro no Ministério da Saide conforme publicado em
Diario Oficial da Unido (D.0.U.), sendo necessarios os 9 (nove) digitos iniciais.

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

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

Numero do CNPJ do titular do registro

Para 0os medicamentos fabricados e/ou embalados por empresas diferentes da detentora do registro,
informar a raz8o social da empresa fabricante e local de fabrica¢do do produto, citando a cidade e o
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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.

Incluir as seguintes frases, quando for o caso: "Uso restrito a hospitais™; "Uso profissional”; "Venda
sob prescricdo médica"; "Dispensacao sob prescricdo médica" (para laboratérios oficiais)

Incluir as frases de restricdes de venda, uso e dispensagdo previstas na norma especifica para
produtos controlados.

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 publicacdo Bulério Eletrdnico); "Esta bula foi atualizada conforme Bula
Padréo aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)"*

Quadro 4: Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolugdo RDC N° 47 da
ANVISA (Fonte: Brasil, 2009). Elaboragdo: Autores.

Quanto a forma, a RDC 47/09 determina que o contetdo das bulas dos medicamentos
deve: 1) apresentar (a) fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo de
10 pontos, ndo-condensada e ndo-expandida,(b) texto com espacamento entre letras de no
minimo 10%,(c) texto com espagamento 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 sublinhado e italico apenas para nomes cientificos; 5) ser impresso 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 a impressao 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 a impressdo de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo
dos pontos e 0 espacamento entre as celas Braille devem atender as diretrizes da Comissédo
Brasileira de Braille (CBB) e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). Aqui merece destaque o ineditismo
politico da agéncia reguladora ao instituir normas para apresentacao do conteudo da bula em
formato Braille para deficientes visuais.

A Figura 2 ilustra uma bula de medicamento de acordo com a estrutura (apresentada
no Quadro 4) e as regras da RDC 47/09.
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Figura 2: Bula de medicamento (frente e verso) de acordo coma RDC 47/09.

Seol1ud9) saodewloju|

Na Figura 2, para facilitar a visualizacdo também foi demarcada a divisdo para 0s
quatro itens principais que dividem o conteddo da bula de acordo com a RDC 47/09
(‘Identificacdo do medicamento’, ‘Informacdes ao paciente’, ‘Informagdes técnicas’ e
‘Dizeres Legais’). Observa-se que a quantidade de informacdo nas ‘Informacdes técnicas’ é
quase similar a das ‘Informagdes ao paciente’, demonstrando um equilibrio melhor em relagéo
a bula representada na Figura 1, de acordo com a Resolucdo 140/03 e quanto ao grau de

importancia das informacdes direcionadas aos pacientes.
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2.2 RESOLUCAO RDC 63/2013: UMA CHANCE DE APRIMORAMENTO?

Um ano apdés o encerramento da coleta de dados que constituem o arcabouco
regulatério da bula de medicamento no Brasil a nivel federal, em fevereiro de 2013, a
Secretaria de Saude do Estado do Parana (SESA — PR) publicou a Resolugdo SESA n°
062/2013 (no Diario Oficial do Estado n° 8890, de 01/02/2013) que define detalhadamente a
forma e o contetdo das bulas magistrais, bem como os modelos de bulas com orientacGes
visuais sobre as formatacdes. A bula magistral € um conjunto de orientagfes farmacéuticas
impressas, de forma separada, que devem acompanhar o medicamento manipulado, e,
portanto, a abrangéncia dessa Resolu¢éo atinge farmacias que manipulam medicamentos para
uso humano. De acordo com matéria de divulgacdo® no website oficial do Governo do Estado
do Parana (http://www.cidadao.pr.gov.br/), esta Resolucdo é resultado de um trabalho
conjunto entre o Governo do Estado, entidades representativas, conselhos de classe,
instituicbes académicas e profissionais da area farmacéutica.

Aresolugdo SESA 62/2013 regulamenta a Lei estadual n® 17.051 (publicada no Diario
Executivo do Parana em 23 de janeiro de 2012) que estabelece a obrigatoriedade de as
farméacias incluirem bula magistral em medicamentos manipulados. Em vista disso, o
processo de construcdo da Resolucdo teve inicio em abril de 2012, com a criacdo de uma
comissdo interinstitucional para gerenciar o processo de regulamentacdo da lei e avaliar seu
impacto regulatério no mercado. A resolucdo ficou disponivel para consulta pablica durante
trinta dias e recebeu contribuicbes de diversas entidades, inclusive de outros Estados. Apds
esse periodo, a comissdo ganhou o apoio, do Departamento de Design da Universidade
Federal do Parana, composto por integrantes do grupo de pesquisa Design Digital e da
Informacdo® (vinculado ao CNPq), liderado pela Dra. Carla Galvdo Spinillo, por meio da
participacdo na consulta publica, prop6s a reformulacdo de diretrizes grafico-informacionais
na Resolucdo, resultando ainda na elaboracéo de itens especificos em design da informagao
para a bula magistral e na proposicdo de quatro modelos de bulas magistrais, seguindo as
diretrizes de forma e contetdo.

Considerando que a Resolugdo SESA 62/2013 aborda particularmente diretrizes de
forma e conteudo com base em subsidios de pesquisa em design da informacéo, pode-se dizer
que ela representa uma possibilidade de adequacdo e de aprimoramento da regulacao de bulas

de medicamento a realidade dos usuarios/pacientes. Dessa forma, o detalhamento das

25 Disponivel em: http://www.sesa.pr.gov.br/modules/noticias/article.php?storyid=2816. Acesso em 01/09/2013
26 http://plsqll.cnpg.br/buscaoperacional/detalhegrupo.jsp?grupo=01036129GQ2BIS#identificacao
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diretrizes desta Resolucdo serd apresentado no Capitulo 3, com a abordagem do design da

informagao para democratizacdo do acesso a informagao em bulas de medicamentos.

2.3 DISCUSSAO

Ao longo de um processo regulatorio relativamente recente na historia da saude
publica brasileira, observa-se que os cinco primeiros instrumentos juridicos, publicados entre
1931 a 1997 pelo MS, SNFMF, a SNVS e a SVS sobre o contetdo da bula, tratavam sua
matéria de forma generalista, ndo fazendo distincdo entre os tipos de medicamento ou de
usuarios. Essa concepcao generalista revela-se de forma mais acentuada nas duas primeiras,
ou seja, no Decreto n. 20.397/46 e na Portaria n. 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 e 1997, apresentam a estrutura do
contetdo que deveria constar numa bula de medicamento. Somente entre os anos 2003 e
2009, a Agéncia reguladora nacional comega a dar instrucGes sobre como as informacoes
técnico- cientificas devem ser apresentadas quanto a linguagem, a forma e ao conteudo. Tal
mudanca guarda grande importancia visto o Brasil ser um pais continental com graves
problemas de saude publica, de educacdo e de distribuicdo de renda, o que faz com que sua
populacdo tenha distintas, e muitas vezes, deficientes perspectivas de entendimento e
assimilacdo de informacdes.

Entre 2001 e 2009 foram realizadas trés consultas publicas. Duas, com o intuito de
reavaliar os textos da bula dos medicamentos isentos de prescri¢do e dispostos no mercado em
funcdo da heterogeneidade das informacBes para os usuarios (pacientes) e profissionais de
salde (Consulta publica n.95, em 19 de novembro de 2001; Consulta publica n.2, em 18 de
janeiro de 2002) e uma outra, voltada para a aprovacédo de regras de elaboragdo, publicacéo,
atualizacdo e harmonizacdo das bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
salde (Consulta publica n.1, em 23 de janeiro de 2009). Em relacdo as duas primeiras
consultas, a ANVISA elabora e publica uma nova resolu¢cdo somente um ano depois, em 2003
(a Resolugdo n. 140), mais ampliada e especifica em relacdo a todas as normas posteriores
quanto ao contetdo (explicando como cada item deveria ser redigido). Ainda que, em 2003, a
Resolucdo n. 140 ja apontasse a necessidade de tratar a linguagem dos diferentes tipos de

informagdes da bula de forma particular, dependendo do tipo de usuério (“Informacdes ao
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Paciente” e “Informagdes Técnicas™), isso sO se tornou exigé€ncia obrigatoria a partir da
Resolucédo n. 47, em 2009.

Salienta-se a exigéncia de o conteudo de “Informagdes ao Paciente” ser estruturado em
forma de perguntas e respostas. Segundo a ANVISA, essa apresentacdo tornaria o contetdo
direcionado aos pacientes o mais simples possivel. Entretanto, considera-se ser preciso, ainda,
analisar se o contedo abordado pelas nove perguntas é suficiente para suprir as possiveis
necessidades de informacdo dos pacientes e, também, se a forma e a linguagem utilizadas nas
respostas pelos fabricantes sdo adequadas as necessidades 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 apds 57 anos a apresentacdo grafica foi
considerada relevante para a definicdo da forma e do conteudo da bula de medicamentos. O

Quadro 5 ilustra uma sintese de como esse processo ocorreu:

Dispositivos Ano | Regras de apresentacao da forma e contetido
juridicos

Decreto n. 20.391 1946 | o Néo incluem regras de apresentagdo do contetido
Portarian. 49 1959

Portarian. 65 1984

Portarian. 110 1997

RDCn. 140 2003 | e A fonte deve ter tamanho minimo 1,5 milimetros

RDC n. 47 2009 | e«  Utilizar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho minimo de 10

pontos, ndo condensada e ndo expandida;

Texto com espagamento entre letras de no minimo 10%;

Texto com espagamento entre linhas de no minimo 12 pontos;

Colunas de texto com no minimo 80 milimetros de largura;

Texto alinhado a esquerda, hifenizado ou néo;

Caixa alta e negrito para destacar as perguntas e 0s itens de bula;

Texto sublinhado e itdlico apenas para nomes cientificos; As bulas devem 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;

e 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
n&do apresentar colunas;

e  Para a impressdo de bulas em formato especial, em Braille, 0 arranjo dos pontos e o
espagamento 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.

Quadro 5: Sintese das regras de apresentagdo no processo regulatério da bula de medicamento. Fonte: Brasil,
1946; 1959; 1984, 1997, 2003; 2009.

Associamos a maior especificidade da RDC, promulgada em 2009, ao fato de os
aspectos de “Forma e conteudo” serem os mais criticados segundo o relatorio da Consulta
Publica n. 1 (2009). A adequacdo das bulas pela indlstria farmacéutica a novas normas

implica a reestruturacdo do padrdo vigente de bulas, baseada em legislacdo que antes ndo
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utilizava o instrumento de consulta pablica no processo de regulamentacao.

2.4 CONSIDERACOES FINAIS

Ao término desta analise, constata-se que ela permite a continuidade do estudo da
regulacdo da bula de medicamento no Brasil, iniciado por Caldeira et al. (2008) para o
periodo de 1931 a 2003, sobre a legislacdo sanitaria brasileira em comparacdo com os itens
obrigatdrios em relacdo 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 criacdo de 6rgdos de fiscalizacdo em saude e em vigilancia sanitaria (SNFMF, SNVS,
SVS e ANVISA), desde sua primeira publicacio em 1931. 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 surgimento da ANVISA
(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 conteddo quanto a forma
(relacionada aos aspectos de apresentacdo grafica), uma vez que o assunto sobre “forma e
conteddo” da bula tem recebido maior aten¢do tanto das normas publicadas na regulagdo
vigente quanto de seus USUArios.

Os dispositivos juridicos publicados entre 1984 e 1997 apresentam a estrutura do
contelido que deve constar numa bula de medicamento, mas, somente entre 0s anos 2003 e
2009, a agéncia reguladora nacional comecou a dar instrucdes sobre como as informacdes
técnico-cientificas devem ser apresentadas quanto a linguagem, a forma e ao contetdo. Tal
mudanca reveste-se de grande importancia, visto que o Brasil € um pais continental com
graves problemas de saude publica, de educacéo e de distribuicdo de renda, o que faz com que
sua populacdo tenha distintas e, muitas vezes, deficientes perspectivas de entendimento e
assimilagdo de informacdes.

Julgamos que a inclusdo das Consultas Publicas na metodologia praticada pela
ANVISA, no desenvolvimento de sua regulacdo (RDC 140/03; RDC 47/09), tenha sido
um procedimento administrativo positivo no processo de construcdo de uma bula de
medicamento mais comprometida com a qualidade da informacdo necessaria aos usuarios. A

participacdo dos usuérios nesse processo pode ser uma variavel, ndo sé colaboradora, mas
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facilitadora da adequacdo das informagdes da bula de medicamento a sua compreensao. Por
outro lado, € necessario avaliar se as bulas dos medicamentos fabricados
atualmente 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 respostas), ou seja, se estdo adequadas ao acesso efetivo a informacdo pelos
usuarios/pacientes.

A adocdo pela ANVISA desse mecanismo de controle social da prestacdo de servico
publico alinha-se ao ideario de Estado e de Sociedade como parceiros, no intuito de envolvé-
los no processo de construcdo de normas para a bula de medicamento com o objetivo de
aperfeicoar sua elaboracdo, harmonizacgdo 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 publicas, o Poder Publico
aumenta as chances de eficacia e maior adaptacao a sociedade
brasileira culturalmente diversa. Nesse contexto, Alves (2012) ressalta que a participacdo da
sociedade no processo de producdo de uma norma, além de significar um processo educativo
no &mbito da construcédo da cidadania, também traz uma maior legitimidade ao ato produzido
e consequentemente leva ao aperfeicoamento e cumprimento natural dessas normas.

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
informéa-lo sobre o0 uso do medicamento, entendido como artefato técnico-cientifico hibrido e
intrinsecamente ligado a qualidade de vida e a longevidade humana, imprescindivel no
progresso da sadde publica das sociedades modernas.

Em comparacdo as normas posteriores e as suas respectivas instituicdes, observa-
se que, nesta ultima década, a atual Agéncia reguladora passou a dar maior atencdoe a
atualizar com mais frequéncia, as normas, particularmente nos aspectos de linguagem, forma
e contetdo da bula, em consideracdo a opinido de seus usuarios, por meio de Consultas
Publicas direcionadas a todos os cidaddos brasileiros. Esse fato sinaliza uma relagdo de
aproximacao entre Estado e Sociedade no Brasil do Século XXI. A ANVISA tem, desde
entdo, ido ao encontro de um novo ideario que passa a nortear as relacfes e inter-relacdes
entre Estado e sociedade nos Gltimos trinta anos nas sociedades ocidentais, 0 que se expressa
por palavras, como ‘“participacdo”, empoderamento, “or¢amento participativo”, “direitos
humanos”, “accountability”, “controle social”, etc. (MACHADO, 2012). Ao mesmo tempo, é

importante  considerar que quanto mais informacBes sobre os medicamentos sdo
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disponibilizadas aos usuarios pelas bulas, ao longo do tempo, maior sera a necessidade de
adequar seu contetdo técnico-cientifico porque novos conhecimentos cientificos continuam
sendo produzidos e revistos pela industria farmacéutica.

O acesso a informacdo publica tem sido cada vez mais reconhecido como um direito
em varias partes do mundo (BRASIL, 2011, p. 8), visto que o cidaddo bem informado tem,
certamente, melhores condi¢Ges de conhecer e acessar outros direitos essenciais, como saude,
educacdo e um meio ambiente saudavel. Cabe, portanto, ressaltar que a apresentacdo dos
principios quanto ao direito e ao acesso a informacdo, nas duas Resolucdes desenvolvidas
pela ANVISA, representa um marco no processo regulatério nacional de construgdo da bula
de medicamento, pois coloca o Brasil alinhado, no cenario internacional, com a evolucédo

juridica dessa matéria.
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2.5 SINTESE DO CAPITULO E PERSPECTIVAS

De acordo com o objetivo especifico de identificar e analisar a regulacdo da bula de
medicamento no Brasil, descreveu-se o arcabouco regulatério da bula de medicamento desde
seu inicio. Com base nos aportes tedricos contemplados no Capitulo 1 e pela analise
desenvolvida, foi possivel identificar os parametros e 0S processos que constituem a
materialidade da bula como documento institucionalizado e observar como sua imersao
institucional ao longo de sete décadas de regulacdo vem configurando sua forma e conteldo,
atualmente influenciados pela opinido pablica, o que constitui um aprimoramento em busca
do alcance dos principios de democracia, cidadania, acesso e direito a informacdo, direito a
salde para o bem-estar e justica social.

O acesso e direito a informacdo é fundamental para alcance do principio instituido
pela Constitui¢do, o direito a saide como dever do Estado. Para se proporcionar 0 acesso e 0
direito a informacéo integralmente, é preciso que, além de sua disponibilizacdo, a informacéo
precisa ser compreendida. Essa competéncia pode acontecer se a informacdo estiver
configurada de forma que os usuarios de medicamentos possam traduzi-la. A configuracdo
informacional diz respeito aos aspectos de forma e de contetdo, abrangendo a linguagem e os
aspectos de apresentacdo grafica. Tais aspectos sao alguns dos principais dominios do campo
do design da informacéo.

A partir da descricdo e da analise realizada sobre os instrumentos juridicos que
constituem o processo regulatério da bula de medicamento, observou-se que as regras de
forma e contedo mais especificas, particularmente as de apresentacdo grafica, foram
incluidas na dltima Resolucdo publicada em 2009. E valido, pois, questionar se estas regras
sdo suficientes para adequacdo do conteldo as necessidades e ao grau de instrucdo dos
usudrios, os pacientes.

Por isso, considerando que o design da informacgao tem como objetivo a consisténcia e
clareza da comunicacdo para satisfazer as necessidades de informacdo dos usuarios
pretendidos, a utilizacdo de seus subsidios podem auxiliar na configuracdo da forma e
contetdo da bula, visando a adequacao da informacgéo ao grau de instrucéo e alfabetismo dos
usuarios de medicamentos contemplados pelo Programa Satde Ndo Tem Preco, no tratamento
de hipertensao e de diabetes.

Ressaltando que a democratizacdo e 0 acesso a informacdo sdo essenciais na

construcdo da cidadania, na participacdo social e no empoderamento dos cidadaos, o préximo
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capitulo apresenta a subarea do design da informacéo, seus principios e subsidios, no intuito
de auxiliar no aprimoramento do acesso a informacao, considerando o aspecto cognitivo de

assimilagdo da informacéo pelo cidadao.
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3. DESIGN DA INFORMACAO PARA A DEMOCRATIZACAO DO ACESSO A
INFORMACAO DE BULAS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Neste terceiro capitulo, apresenta-se a subarea do Design da Informacdo no intuito de
demonstrar como os aportes desta tecnociéncia®’ podem contribuir para a democratizacéo da
informacdo, particularmente no acesso a informacao técnico-cientifica de documentos na area
da saude.

Tal como foi visto no capitulo anterior, a bula passou a ser objeto de acdo do poder
publico brasileiro, de forma incipiente, a partir da década de 40 do século XX, recebendo
atencdo especifica para sua regulacdo somente seis décadas depois, isto é, na primeira década
do seculo XXI. Tal processo ainda se encontra em fase de aprimoramento, fazendo parte dele
algumas tecnociéncias, como o préprio Design da Informacdo, que sé recentemente passou a
tratar desse tema de pesquisa e dar suporte a elaboracdo e a regulacdo de politicas publicas

nacionais e estaduais.

27 Ainda que, segundo Machado (2012), a ciéncia e a tecnologia ndo sejam facilmente distinguiveis, ambas sdo
consideradas “como dois tipos de configuragdes do trabalho profissional altamente qualificado, e regulado pelo
estado e/ou entidades de classe e associagOes cientificas” com uma diferenca assentada na base “material entre
ambas, situada no processo de producédo de conhecimentos: na ciéncia, ha um baixissimo grau de dependéncia de
instrumentos e insumos industriais (p. ex. sociologia, antropologia, histdria e ciéncia politica), ao passo que, na
tecnociéncia, esse processo é totalmente dependente de técnicas, instrumentos e/ou insumos industriais (p. ex.
desenho industrial, bioquimica, biologia molecular, biclogia sintética, gen6mica, protedmica, imunologia,
virologia)” (p. 35).
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3.1 DO DESIGN AO DESIGN DA INFORMACAO

Para definir o design da informacdo, primeiramente é preciso abordar o conceito do
termo design. Seu significado é muito amplo e engloba varios conceitos diferentes.
Etimologicamente, design ¢é relacionado com a palavra latina “designare”, para marcar,
definir; de (from) + signare, marcar. Coelho (2008) considera que o termo design possui um
carater polissémico — a palavra em inglés design, de origem latina, designo, possui 0s sentidos
de designar, indicar, representar, marcar, ordenar, dispor, regular; pode significar invento,
planejamento, projeto, configuracdo, diferenciando-se da palavra drawing (desenho); indica,
ainda, disciplina de carater interdisciplinar, de natureza abrangente e flexivel, passivel de
diferentes interpretagdes.

Coelho (2008) considera que, em inumeras definices encontradas na bibliografia
oficial no campo do desenho industrial (anais de congressos, estatutos de organizacoes, etc.),
o termo se refere a atividade/disciplina envolvida nos processos de desenvolvimento de
produtos para serem produzidos especificamente em série pela industria. Segundo o autor,
muitas dessas definicGes destacam ainda o carater projetual e multidisciplinar da atividade e a
circunscrevem como determinadora das propriedades formais (caracteristicas exteriores,
funcionais e estruturais) de objetos tridimensionais (desenho de produto) e bidimensionais
(programagao visual) para serem produzidos industrialmente, a fim de atender as necessidades
dos usudarios ou grupos de usuarios, considerando também o ponto de vista do produtor.
Estabelecendo multiplas relagdes (entre as variaveis envolvidas: produtor, usuario, materiais,
métodos e processos de producdo etc.) durante o processo de configuracdo, a atividade trata
de solucionar problemas de producdo de objetos que visem a otimizacdo dos valores de uso,
producdo, mercado, utilidade e qualidade formal ou estética, segundo exigéncias técnico-
econémicas da producdo industrial, sem perder de vista a adequacdo e a coeréncia com 0
contexto (usuario, comunidade) (COELHO, P. 181-182, 2008).

Para Pettersson (2002), o processo de design inclui aspectos cognitivos e praticos. As
areas conceituais de design incluem muitas areas, ou partes de areas. Alguns exemplos disso
seriam o design cerdmico, de documentos, ambiental, de moveis, grafico, industrial, da
informacéo, instrucional, de embalagem, téxtil e de web. Os produtos finais podem ser
manufaturados em diversos tipos de materiais.

A Sociedade Brasileira de Design da Informacdo (SBDI), em seu website oficial

(www.sbdi.org.br), define o Design da Informacao como “uma éarea do design grafico que
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objetiva equacionar 0s aspectos sintaticos, seméanticos e pragmaticos que envolvem 0s
sistemas de informagdo por meio de contextualizagdo, planejamento, producdo e interface
grafica da informacdo junto ao seu publico alvo. Seu principio basico é o de otimizar o
processo de aquisicdo da informacdo efetivado nos sistemas de comunicacdo anal6gicos e
digitais”. Neste mesmo sentido, para Rune Pettersson (2002), o design da informacdo tem
suas raizes no design grafico, em educacdo e ensino, ou também em instrucdo, e em
arquitetura, engenharia, especificamente, construcdo e producdo. Nessas areas, as pessoas
reconhecem sua necessidade para apresentacédo e interpretacao clara. A partir de um ponto de
vista cognitivo, Pettersson considera importante distinguir o design da informagdo do
instrucional (design de materiais para ensino-aprendizagem). No design instrucional, o
receptor precisa aprender pela mensagem. No design de informacao, porém, o receptor precisa
entender a mensagem com o objetivo de usar a informacéo em situacGes praticas. Em muitas
situacdes, o aprendizado é resultado desse entendimento, embora a aprendizagem nao seja
normalmente exigida no design da informacdo (PETTERSSON, 2002, p.17).

Horn (1999) descreve o design da informagdo como a arte e a ciéncia de preparar a
informagao para que possa ser utilizada pelos seres humanos com eficiéncia e eficacia. Seus
principais objetivos sdo (1) desenvolver documentos que sejam compreensiveis, de
recuperacdo rapida e precisa, e faceis de se traduzirem em acOes eficazes; (2) projetar
interagdes com equipamentos que sejam de facil, natural e agradavel uso; (3) possibilitar que
as pessoas consigam se guiar em espacos tridimensionais com conforto e facilidade —
especialmente em espa¢os urbanos, assim como em espagos virtuais.

Em 1998 e 2002, Pettersson utiliza a seguinte definicdo para o design da informacéo:
“a fim de satisfazer as necessidades de informacdo aos usuarios pretendidos, o design da
informacdo compreende analise, planejamento, apresentacdo e entendimento de uma
mensagem — seu conteudo, linguagem e forma. Independentemente do meio de transmissdo
escolhido, um material com um bom design de informacdo em sua mensagem, ira tanto
satisfazer, estética, econdmica e ergonomicamente, os requisitos dos usuarios.” Assim como
em arquitetura, engenharia e em outras amplas disciplinas, o design da informacdo tem
elementos praticos e teoricos. Pettersson considera que esse estudo e a apresentacdo de
mensagens verbo-visuais € de consideracdo multidisciplinar, multidimensional. No ambito de
pesquisa de design da informacdo, os conceitos — alfabetismo informacional, linguagem
visual, alfabetismo visual, percepc¢éo e aprendizado sdo importantes.

Uma vez que o principal foco do design da informagao é o desenvolvimento, o preparo
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da informagdo, no caso de documentos no campo da salde, isso ocorre por meio de linguagem
visual para a comunicacdo, ou seja, transmissdo de informacdo visual registrada tanto de
forma impressa como digital. A linguagem €, pois, o ponto de partida da transmissdo de
informacdo, servindo como sua principal ferramenta, e coexistindo de varias formas. No
campo do design da informacdo, Twyman (1982) apresenta um modelo de estrutura da
linguagem (Figura 3), distinguindo dois canais: auditivo e visual. De acordo com a Figura 3, 0
canal auditivo é veiculado de modo verbal e ndo-verbal; e o canal visual por meios graficos

(no modo verbal, pictérico e esquematico) e ndo-graficos.

Linguagem

Canal Auditivo Visual

Gréfico Nao-grafico

-

Verbal N&o-verbal Verbal  Pictérico Esquematico

Figura 3: Estrutura da Linguagem (Fonte: Twyman, 1982).

De acordo com a Figura 3, Twyman (1985) explica, nesse modelo, que a primeira
distincdo da linguagem é feita pelo Canal de comunicagdo, que relacionam a comunicacao
recebida por meio da audicdo (auditivo) e da visdo (visual). O canal visual é dividido em
grafico e ndo-grafico, visto que a linguagem grafica se define por marcas visuais registradas
pelas mdos ou por maquinas, sendo que outras formas de linguagem visual, como gestos e
expressdo facial, sdo caracterizadas como ndo-graficas. A linguagem visual grafica pode ser
subdividida em trés categorias: verbal, pictérica e esquematica. Segundo Twyman, na
categoria verbal estdo todos os elementos que podem ser pronunciados, e sdo pictoricos todas
as marcas que podem ser interpretadas como figuras. A categoria esquematica, de acordo com
Twyman (1985), inclui todas as marcas graficas que ndo sdo identificadas como palavras,
nameros ou figuras.

No caso do objeto de estudo desta tese, a bula impressa que acompanha o

medicamento, usa-se a linguagem por meio do canal visual de comunicac¢do, no modo grafico
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verbal. Refere-se, entdo, ao texto da bula, no qual aspectos tipograficos na composicéo textual

(e.g. tamanho da letra, espacamento entre linhas) sdo relevantes para sua configuracao grafica.

3.2 ORIGENS DO DESIGN DA INFORMACAO COMO CAMPO DE ESTUDO
CIENTIFICO NO BRASIL E NO MUNDO

Neste item aborda-se o Design da informacdo em ambito internacional e nacional, na
perspectiva de descrever seu histérico e como vem se constituindo como campo de estudo
cientifico.

3.2.1 Design da informacéo no ambito internacional
3.2.1.1 Information design association — IDA

A Information Design Association — IDA? (Associacdo de Design da Informacao) foi
criada em 14 de maio de 1991 em uma reunido na Royal Society of Arts, com a participacdo
de 200 pessoas. Porém antes da IDA, ja existia o Information Design Journal — IDJ (Revista
de Design da Informacdo), periddico fundado em 1979, que atuava como foco para uma
comunidade, em ascensdo, de designers graficos, escritores, professores e pesquisadores.
Naquela época, o IDJ publicava artigos de pesquisa, mas com certa irregularidade, somente
guando artigos relevantes e interessantes eram submetidos a ele. O pesquisador e designer de
informacgdo, Rob Waller, um dos fundadores do IDJ e seu editor por muitos anos, cita as

principais influéncias e inspiracdes para essa comunidade:

O curriculo do professor Michael Twyman do Departamento de Tipografia e

Comunicacéo Grafica da Universidade de Reading

e O periddico Journal of Typographic Research de Merald Wrosltad, renomeado de
Visible Language

e O trabalho interdisciplinar de Herbert Spencer e de seus colegas no Royal College of
Arts

e A pesquisadora da Applied Psychology Unit of the Medical Research Council, Patricia

Wright

28 http://www.informationdesignassociation.org.uk/ID A-history/index.html
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e O Grupo de Pesquisa de Comunicacdo Textual da The Open University (incluindo o

préprio Rob Waller)

3.2.1.2 O IIID — International Institute for Information Design

O Instituto Internacional de Design da Informac&o® — 111D (International Institute for
Information Design - I11D) foi fundado no ano de 1986 por Peter Simlinger, no intuito de
desenvolver a pesquisa e a pratica na otimizacgao de sistemas de informacéo e de informacdes
para a transferéncia de conhecimento na vida cotidiana, negdcios, educacdo e ciéncia. A
principal preocupacédo do I1ID tem sido contribuir para uma melhor compreensdo no seio da
comunidade humana no que diz respeito as questdes culturais e econémicas, por meio de
melhorias visuais e outras formas de comunicacéo.

Merece especial atencdo o potencial do design de informacdo grafica para superar
tanto as barreiras sociais e como as da linguagem. O 111D se esforca para desenvolver o design
de informacdo como um campo interdisciplinar independente do conhecimento e da pratica
profissional para documentar e tornar acessiveis as informacdes especificamente relevantes,
para realizar a pesquisa dentro de suas possibilidades e em cooperagdo com 0s seus membros
e para encontrar novas maneiras de educar designers de informacdo. Esses objetivos devem
ser atingidos de forma interdisciplinar e com cooperagdo internacional. Assim, o IlID
estabeleceu ligacbes com renomadas universidades, laboratorios de pesquisa e empresas de
design. O 111D é recomendado pela Unesco como uma organizagao parceira de cooperacdo em

todo 0 mundo em questBes de design de informacdo, como ja citado no Capitulo 1 desta tese.

3.2.2 O design da informagéo no Brasil

O primeiro marco oficial do Design da Informagdo no Brasil ocorreu em outubro de
2002, a partir da fundacdo da Sociedade Brasileira de Design da Informacdo — SBDI em
Recife, constituindo-se como entidade civil sem fins lucrativos, de carater cientifico em nivel
nacional. A SBDI é integrada por socios fundadores, efetivos, honorarios e estudantes, sendo
constituida por uma Diretoria e por um Conselho Cientifico, integrados por pesquisadores e

docentes. A SBDI congrega pesquisadores, docentes e profissionais da area de design que

29 http://www.iiid.net
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atuam em sistemas de informacgdo e comunicacdo anal6gicos e digitais, na gestdo e na
producdo da informacéo, na otimizagdo dos processos de aquisicdo e no gerenciamento da
informacdo visual. Tem por missdo institucional contribuir para o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico do Design da Informacdo no Brasil. Entre seus objetivos, encontram-se o de
difundir a pesquisa, 0 ensino e a pratica nesta area; promover e facilitar a cooperacdo entre
profissionais, docentes e pesquisadores que atuem no ambito do Design da Informacéo e,
ainda, estimular o interesse da comunidade para a cultura visual e para a tematica
informacional.

Dentre suas atividades cientificas destacam-se 0s eventos bienais: Congresso
Internacional de Design da Informacéo, o InfoDesign Brasil- Congresso Brasileiro de Design
da Informacdo e 0 CONGIC - Congresso Nacional de Iniciacdo Cientifica em Design da
Informagdo. A SBDI publica, ainda, a revista eletronica InfoDesign- Revista Brasileira de
Design da Informacéo, pioneira ha América nessa tematica, e o livro de Artigos Selecionados
dos Congressos Internacionais Bienais (Selected Readings of The Information Design
International Conferences).

O Congresso Internacional de Design da Informacdo, o Congresso Brasileiro de
Design da Informacdo e 0 CONGIC - Congresso Nacional de Iniciacdo Cientifica em Design
da Informacdo sdo eventos de carater cientifico com periodicidade bienal promovidos pela
SBDI de forma integrada. Esses eventos visam contribuir para o desenvolvimento do Design
da Informacdo, promovendo e facilitando a cooperacdo entre profissionais, docentes e
pesquisadores, e fomentando o interesse de estudantes pela area, contribuindo assim para sua
formacdo profissional e intelectual. Segundo Redig (2004), a primeira edi¢do desses eventos,
realizados em Pernambuco em 2003, representou a primeira tomada de consciéncia brasileira
(coletiva) sobre a questao, apds meio século de historia do Design em nosso pais.

A SBDI conta também com o primeiro periddico de carater cientifico da América
Latina na area, a Infodesign — Revista Brasileira de Design da Informacéo, voltada para
apresentacao e discussao de estudos teodricos e praticos no ambito do design da informacao,

sendo produzida e veiculada de forma eletrénica com dois nimeros por ano.
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3.3 A PRODUCAO CIENTIFICA SOBRE BULAS DE MEDICAMENTO NA SUBAREA
DO DESIGN DA INFORMACAO

No intuito de se mapear a producao cientifica sobre bulas de medicamento na subarea
do design da informacéo, apresenta-se uma analise por meio da revisdo da literatura sobre
estudos publicados em artigos de periddicos nacionais e internacionais que utilizaram a bula
como objeto de estudo. A perspectiva é de examinar e comparar os tipos de estudos que vém

sendo desenvolvidos ao longo dos ultimos dez anos.

3.3.1 Material e métodos

A abordagem adotada para investigar os estudos sobre bula de medicamento consistiu
na busca de artigos cientificos em periddicos de design da informacdo que utilizaram a bula
de medicamento como objeto de estudo.

Foram identificados apenas trés periddicos cientificos (um nacional e dois

internacionais) especificos dessa subarea e expostos a seguir:

3.3.1.1 InfoDesign — Revista Brasileira de Design da Informacéo

A revista InfoDesign - Revista Brasileira de Design da Informacéo® é uma publicacéo
periddica de carater cientifico, criada pela SBDI em 2004 e é, até 0 momento, 0 primeiro e
unico periddico cientifico dedicado a subarea de design da informacédo publicado no Brasil e
na Ameérica Latina. A InfoDesign tem como missao a divulgacdo de estudos tedricos e praticos
no ambito do design da informacéo, envolvendo resultados de pesquisas em teoria e histéria
do design da informacdo; desenvolvimento de sistemas de informacdo e comunicacao;
tecnologia e sociedade (impactos sociais e tecnologicos do design da informagao) e educagéo
(ensino do design da informacdo e design da informacgdo aplicado a processos de ensino-
aprendizagem)".

A revista é produzida e  veiculada no  formato  eletronico
(http://www.infodesign.org.br/revista/index.php/infodesign/index) com a periodicidade de um
nimero por semestre. E dividida em 8 secdes: editorial, artigos, resenha critica, teses &

dissertacOes (selecdo de resumos de estudos de especializagdo, mestrado e doutorado em

30 ISSN 1808-5377
31 http://www.infodesign.org.br/revista/index.php/infodesign/about/editorialPolicies#customO
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design da informacéo), pesquisas (producéo dos grupos de pesquisa em design da informacao
com selecdo de resumos de pesquisas em andamento, ou concluidas), entrevistas, agenda de

eventos cientificos, iniciacdo cientifica (artigos de jovens pesquisadores).

3.3.1.2 1DJ - Information Design Journal

O IDJ*, criado em 1979, é um periddico internacional, avaliado por pares que busca
preencher a lacuna entre a pesquisa e a pratica em design da informacdo. Trata-se de uma
plataforma para discutir e aprimorar o design, a usabilidade e a eficacia global do "conteido
posto em forma™ de mensagens verbais e visuais adequadas para atender as necessidades de
publicos especificos. O IDJ oferece um forum para o compartilhamento de ideias sobre
projetos verbal, visual e de tipografia impressa e on-line de documentos, apresentagdes
multimidia, ilustracdes, sinalizacdo, interfaces, mapas, monitores quantitativos, sites e novas
midias. O periddico retine formas de pensar sobre a criacdo de uma comunicacao eficaz para
uso em determinados contextos, como locais de trabalho, hospitais, aeroportos, bancos,
escolas, ou agéncias governamentais. Por um lado, o IDJ explora o design de informacéo,
com foco na escrita, o design visual, a estrutura, o formato e o estilo de comunicagédo. Por
outro lado, o IDJ procura entender melhor como as pessoas compreendem, interpretam e usam
a comunicagdo, com foco no publico, em diferencas culturais, nas expectativas dos leitores e
nas diferencas entre populagdes, tais como adolescentes, idosos ou deficientes visuais.

O IDJ publica artigos de pesquisa, estudos de caso, criticas de design de informacéo e
teoria relacionada, revisdes de literatura, pesquisa em andamento, entrevistas com lideres do
pensamento, discussbes de problemas praticos, resenhas de livros e informacgdes de
conferéncias. As contribuicdes devem ser relevantes para uma audiéncia multidisciplinar de
campos, tais como design de comunicacgéo, escrita, tipografia, estudos do discurso, linguistica
aplicada, retorica, pesquisa de usabilidade, design instrucional e design grafico. As
contribuicdes devem ser baseadas em provas adequadas e esclarecer suas implicacfes para a

pratica.

32 http://benjamins.com/#catalog/journals/idj/main | ISSN 0142-5471, E-ISSN 1569-979X
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3.3.1.3 DD - Document Design

O periédico Document Design®* (DD) foi iniciado no ano de 1999 por alguns
membros do comité cientifico do IDJ e seguia a mesma linha de pesquisa, mas com foco em
pesquisa e resolucdo de problemas em comunicacdo organizacional. Apos alguns anos, em
2004, a DD fundiu-se com o 1DJ.

3.3.2 Procedimentos de busca e coleta

Pelo fato de existirem apenas trés periodicos, ndo foi necessario utilizar nenhuma
ferramenta de busca para localizar os artigos. A busca foi realizada manualmente, em cada
volume e namero dos periddicos uma vez que todos possuiam a versdo digital completa

online.

3.3.3 Procedimentos e critérios de selecao

A selecdo dos artigos foi realizada em duas etapas: (1) uma primeira triagem feita por
meio da leitura dos resumos dos artigos e (2) a leitura dos artigos selecionados na primeira
fase para escolher quais realmente atendiam ao escopo da pesquisa.

A busca teve como resultado um total de 9 artigos (publicados no periodo de 2003 a
2010) e todos foram considerados para analise.

A Tabela 1 apresenta a descricdo do nimero de artigos que foram selecionados, por

base de dados:

Periddico | Quantidade de artigos
Infodesign 4
IDJ 3
DD 2
Total 9

Tabela 1: Descri¢do da quantidade de artigos selecionados em cada periédico

De acordo com a Tabela 1, entre o total de noveartigos selecionados, quatro séo

publicacdes de periddicos nacionais e cinco, dos periddicos internacionais.

33 http://benjamins.com/#catalog/journals/dd/main | ISSN 1388-8951 | E-ISSN 1569-9722
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3.3.4 Resultados

Os artigos coletados foram sistematizados no Quadro 6 (abaixo) em ordem

cronologica, indicando autores, titulo, nome do periédico e ano de publicacio,

respectivamente:

Autores Titulo Periodico Ano
Askehave, Inger; Communication barriers in public discourse: | Document 2003
Korning Zethsen, The patient package insert Design, vol. 4, n.
Karen 1
Patricia Lopes Fujita, | Design da informacdo em bulas de | Revista 2008
Carla Galvao Spinillo | medicamento: andlise e classificagdo da | Infodesign v. 5,
estrutura e apresentacdo grafica de seu | n.3
conteudo textual
Maria Gonzélez de O processo de introdugdo de novas diretrizes | Revista 2008
Cossio aplicadas a medicamentos no México Infodesign v. 5,
n.3
Maria Olinda Lopes, Estudo experimental de leitura de uma bula de | Revista 2008
Carla Galvao Spinillo | medicamentos, transcrita para o Sistema | Infodesign v. 5,
Braille, por usudrios portadores de cegueira n.3
Karel van der Waarde | Estudando o design das informagdes de | Revista 2008
medicamentos para as pessoas Infodesign v. 5,
n.3
Van der Waarde, Karel | Measuring the quality of information in | Information 2008
medical package leaflets: harmful or helpful? | Design Journal,
vol. 16, no. 3
Dickinson, David; Medicine package leaflets does good design | Information 2010
Teather, Jane; Gallina, | matter? Design Journal,
S.; Newsom-Dauvis, vol. 18, no. 3
Emily
Jaenichen, Claudine Medicine information and packaging design | Information 2010
initiated in an undergraduate graphic design | Design Journal,
curriculum vol. 18, no. 3

Quadro 6: Artigos coletados nos periddicos de design da informacgéo

No Unico artigo selecionado na Document Design, 0s pesquisadores dinamarqueses,
Askerhave e Korning (2003), utilizam a bula de medicamento como objeto de estudo para
tratar e discutir a problematica de documentos publicos no &mbito do design da informacéo.
Os autores apresentam uma discussdo teorica do conceito de comunicacdo publica e, depois,
com propdsito ilustrativo, fazem uma anélise da bula de medicamento como uma instancia de
comunicacao publica. Partindo da premissa de que um bom design de documento € um bom
design de audiéncia, os autores problematizam como atingir isso, com uma audiéncia
heterogénea e an6nima que deve ser alcancada por meio da comunicacdo publica. Neste
artigo, a comunicacdo publica é relacionada a uma forma especifica de comunicacdo de

massa, um género que é frequentemente criado pela legislacdo com uma funcdo muito
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particular. Na parte téorica, os fatores que causam o abismo entre os remetentes especialistas e
receptores leigos sdo catalogados. Um dos pontos que os autores questionam € que muitas das
exigéncias do género documento publico vém dos reguladores, que ndo percebem ou nao tém
conhecimento das necessidades comunicativas do publico geral em mente quando elaboram a
regulacdo. Um caso em questdo é o da bula de medicamento, que segue a regulacdo da Unido
Européia e cujo conteido ¢ baseado no “Sumadrio de caracteristicas do produto”, relativo ao
medicamento que acompanha.

De acordo com Askerhave e Korning (2003), para descrever as barreiras de
comunicacao dentro de comunicacdo publica, é preciso lidar com a natureza da comunicacao
e definir as caracteristicas dessa comunicacdo. Como a comunicacdo publica ocorre quando
uma empresa ou uma organizagdo se comunica com o publico em geral, 0s géneros textuais
utilizados nessa situacdo de comunicagdo variam consideravelmente - cartas padrdo (de
governo, empresas locais seguros, fundos de pensao, fundos de desemprego, etc), formas (por
exemplo, apdlices de seguro, formularios de impostos) e instrugdes (por exemplo, bula de
medicamento, manuais de operacdo maquinas) para citar apenas alguns. Seria justo dizer que,
em certa medida, a comunicacdo publica corresponde a comunicacdo de massa, em que
comunicadores profissionais usam os meios de comunicacao para divulgar as mensagens para
um publico em larga escala. No entanto, as definicbes de comunicacdo de massa ndo sdo
suficientes para determinar a esséncia da comunicacao publica. Askerhave e Korning (2003)
caracterizam a comunicacdo publica, por meio de oito parametros. Desses, (1), (2), (3), (4) e
(5) se sobrepBem, até um certo grau, a comunicacdo de massa e (6), (7) e (8) podem ser

considerados como extensdes das defini¢cdes habituais de comunicagdo de massa:

1. Distribuicdo e recepcdo de larga escala: Assim como a comunicacdo de massa, a
comunicacao publica é projetada para alcangar uma grande maioria da populacéo, mas
é claro que o tamanho da audiéncia pode variar de documento para documento.

2. Audiéncia heterogénea: Consequéncia natural de grande publico-alvo. Quando se
considera toda a populacdo adulta de um pais, a audiéncia na comunicacdo publica é
extremamente heterogénea.

3. Relagdo assimétrica entre emissor e receptor: Os documentos publicos veiculam
informacédo especifica de uma certa complexidade, que ndo pode ser considerada de
conhecimento comum do publico em geral. O resultado é que o emissor da informacéo

é o0 especialista dentro do dominio abordado e o receptor €, frequentemente, leigo no
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assunto.

Interagdo impessoal e anbnima: Outra consequéncia do grande publico-alvo é a
natureza impessoal e muitas vezes an6nima da comunicacdo, em que O emissor é
desconhecido para o receptor (leitor). Pode-se, no entanto, encontrar cartas
pseudopessoais dentro da comunicacdo publica (por exemplo, uma carta padrdo sobre
um fundo de pensdo é personalizado por meio de saudacdo no inicio da carta).
Interacdo emissor-controlador: Na maioria dos casos, a interagdo entre emissor e
receptor praticamente ndo existe; 0 emissor se comunica com 0 receptor, mas 0
inverso ndo ocorre.

Comunicacdo género-mediado: A comunicacdo de massa € disseminada pelos
chamados meios de comunicacgdo, como radio, televisao, revistas, livros e jornais. No
entanto, isso ndo ocorre quando se trata de comunicacdo publica. O canal ou meio, € 0
préprio género (uma carta, um formulario, um manual de instrucdo, etc.), ou seja, o
préprio condutor da mensagem. Os autores se referem a esse fendmeno como a
comunicagdo mediada por género.

Afinidade regulatoria: Os géneros na comunicagéo publica muitas vezes existem como
um resultado regulatério. Muitos documentos publicos sdo planejados e projetados por
burocratas que focam mais a informacéo, que eles sao obrigados a transmitir a fim de
cumprir demandas legais, do que as necessidades da audiéncia a ser atendida.

Géneros funcionais: A principal diferenca entre a comunicacdo publica e a de massa
reside, contudo, no uso da informacédo recebida. O objetivo da comunicacdo publica é
"funcional™ no sentido de que o receptor (publico em geral) ndo é apenas informado
sobre algo, mas também deve usar o documento para realizar algum tipo de acdo. Por
exemplo, com base em uma multa de estacionamento, o receptor deve pagar essa
multa. Com base na forma de impostos, o receptor é convidado a pagar impostos e,
com o folheto de instru¢bes ou manual do receptor, aprende a executar uma acao,
como operar uma maquina ou a tomar um medicamento. Tal funcionalidade ndo é
apenas uma diferenca importante entre comunicacdo publica e de massa, mas também
€ 0 parametro que justifica a investigagdo comunicativa completa de documentos
publicos. Documentos publicos ndo sao textos “indiferentes™, sdo textos prescritivos e

devem ser compreensiveis para o publico que ira agir de acordo com eles.

A partir dos oito parametros € possivel adaptar e analisar a problematica da bula de
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medicamento, conforme o Quadro 7 a sequir:

Parametros Documento publico — bula de medicamento
Distribuicéo e recep¢do de larga|Para a bula, hd distribuicdo e recepcdo em larga escala, pois 0s
escala medicamentos sdo vendidos a nivel nacional.
Audiéncia heterogénea No caso da bula, entre seus leitores, deve-se considerar todo e qualquer

adulto da populagdo de um pais, indiferente de sexo, raga, cor, nivel
educacional, localizagdo geogréfica ou classe social.

Relacdo  assimétrica  entre | As informacgdes contidas na bula sdo de natureza técnico-cientifica, pois séo
emissor e receptor originadas de resultados de pesquisas clinicas durante o processo de
desenvolvimento de um medicamento pela industria farmacéutica. No Brasil
a bula de medicamento possui informacdo para profissionais da salde e
pacientes, ou seja, para especialistas e ndo especialistas em um mesmo
documento.

Interacdo impessoal e anénima | No caso da bula, o texto é escrito na terceira pessoa, sem referéncia ao
emissor ou receptor

Interagdo emissor-controlador | O contedido e a diagramacéo séo traduzidos de acordo com as exigéncias da
regulacdo para bulas de medicamento, mas sem contato pré ou pds producao
com os receptores (audiéncia, nesse caso, 0s pacientes).

Comunicagdo género-mediado | A bula traz a mensagem impressa em papel, ou seja, no préprio meio de
comunicagéo.

Afinidade regulatdria Abula de medicamento é regulada no Brasil. Sua estrutura, forma e conteido
devem seguir obrigatoriamente as normas editadas pela ANVISA.

Géneros funcionais A bula de medicamento constitui um género funcional, pois é a fonte
priméria formal de informacéo sobre o medicamento, contendo informagao
sobre a utilizacdo, manuseio, armazenagem, etc.

Quadro 7: Parametros de definicdo das caracteristicas da comunicacdo publica de Askerhave e Korning (2003)

De acordo com o Quadro 7 e a descricdo das 8 categorias que caracterizam um
documento como de comunicacgdo publica, observa-se que a bula de medicamento preenche
todas as categorias definidas por Askerhave e Korning (2003), ratificando seu carater pablico
em termos de informacédo e comunicagéo.

No ano de 2008, a Revista Infodesign langcou um namero especial com quatro artigos
de pesquisas sobre a bula de medicamento (razdo pela qual ha uma concentragdo maior de
artigos publicados neste ano da Infodesign). No artigo “O processo de introdugdo de novas
diretrizes aplicadas a medicamentos no México”, Cossio (2008) descreve como ocorreu, no
México, o processo de introducdo de novas diretrizes aplicadas a bulas e embalagens de
medicamentos pelo Centro de Estudos Avancados em Design (CEAD), tendo como foco
central o paciente. Discorre também sobre a proposta de uma tabela de especificacdes, criada
pelo CEAD, cujo contetdo reune informacGes gerais sobre bulas de medicamentos para uso
do designer e que cobre todo o processo, desde a identificacdo correta do medicamento até

sua utilizacdo e eliminacdo. E, por fim, é feita uma andlise critica do processo de design da
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informagdo utilizado.

Fujita e Spinillo (2008) apresentam uma analise da apresentacdo grafica e
classificagdo do tipo textual da bula na perspectiva do design da informacdo. As autoras
discutem teoricamente a existéncia de uma relacdo entre a organizacdo visual do contetdo
informacional de um documento e a sua inten¢ao de uso, sendo assim necessario considerar 0
leitor da bula, pois parte da leitura de um texto é determinada por seus conhecimentos e
experiéncias. O artigo é dividido em trés sessdes. Primeiramente, o contetdo da bula é
apresentado, focando sua estrutura e apresentacdo grafica (de acordo com as normas da
ANVISA) em relacdo a seu autor (fabricante) e leitor (paciente/usuério). Em uma segunda
parte do artigo, sdo apresentadas as funcbes textuais da bula denominadas por Marshall
(1984) e sua classificacao superestrutural, de acordo com Van Dijk (1992). De acordo com 0
modelo de Marshall (1984), o texto da bula de medicamento foi determinado como diretivo
informativo, com a funcgéo de agir sobre o comportamento do leitor (instrucdes), e a0 mesmo
tempo, informa-lo (e.g. adverténcias, contraindicacGes, efeitos colaterais). Esta classificacdo é
associada a caracterizagdo da superestrutura (VAN DIJK, 1992) da bula como institucional,
pois o autor parte de sua macroestrutura (conteido) ao redigi-la e deve seguir as regras
estabelecidas por uma instituicdo social, que neste caso € a ANVISA. Por ultimo, Fujita e
Spinillo (2008) analisam os elementos e aspectos de composicdo grafica da bula, por meio do
modelo analitico estruturado por Van der Waarde (1999), por niveis de forma de apresentacédo
grafica, possibilitando identificar principalmente as relacdes entre 0s componentes verbais
levando a constatacdo de problemas de legibilidade e de hierarquia da apresentacéo grafica do
contetdo textual das bulas. Segundo Van der Waarde (1999), a concordancia grafica refere-se
a relacdo entre o contetido da informacéo e sua apresentacao visual, enquanto a adequacao da
apresentacdo grafica refere-se ao quanto a representacdo visual é apropriada nas bulas. O
modelo de Van der Waarde (1999), citado por Fujita e Spinillo (2008), compreende trés niveis

de analise, apresentados no Quadro 8, a seguir:

Nivel 1 | Componentes graficos

Verbais

Pictéricos

Esquematicos

Composto

Nivel 2 | Relagdo entre os componentes gréaficos

Proximidade
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Similaridade

Proeminéncia

Sequencialidade

Nivel 3 | Caracteristicas da apresenta¢do gréafica global.

Consisténcia

Caracteristicas Fisicas

Estética

Quadro 8: Modelo de andlise de bulas de medicamento de Van der Waarde (1999)

De acordo com o Quadro 8, o nivel 1, componentes graficos, refere-se a verificacdo

da existéncia dos componentes graficos da bula de medicamento, enquanto documento

instrucional/informativo:

Componentes Verbais: sdo todos os elementos que podem ser pronunciados;
Componentes Pictoricos: sdo todas as marcas que podem ser interpretadas
como figura;

Componentes Esquematicos: sdo combinados com outros tipos de componentes
graficos (verbal e pictérico), que geralmente sdo marcadores, cores de fundo,
linhas de sublinhamento etc;

Componentes Compostos: equivalem a uma composic¢do de elementos graficos
que ndo podem ser muito separados, mas podem ser constituidos de qualquer
combinacdo de componente verbal pictérico ou esquematico, por exemplo,

graficos, tabelas e diagramas.

O nivel 2 analisa as relagdes entre os componentes graficos constatados:

Relacdo de Proximidade: refere-se a distancia entre os componentes graficos
que sdo posicionados proximos um do outro. Sugerem haver uma forte relagdo
entre os elementos de informacéo;

Relacdo de Similaridade: trata-se de uma indicacdo de parentesco funcional:
componentes que parecem similares possuem um status hierarquico similar,
componentes graficos que aparentam ser diferentes apresentam elementos de
informagéo com um diferente status;

Proeminéncia: as diferengas entre os componentes graficos sdo indicacdo da
importancia no status hierarquico entre os elementos de informagdo: quanto

maior 0 contraste entre componentes graficos, maior a diferenca no status da

87



informacao;
e Relagdo de Sequencialidade: a sequéncia dos componentes graficos indica a

sucessdo dos elementos de informagao.

O nivel 3 examina a apresentacdo grafica global da bula com relacéo a:

e Consisténcia: o uso de componentes graficos e relagbes entre componentes de
todo o encarte pode tornar a estrutura da informagdo mais facil de ser
compreendida.

o Caracteristicas fisicas: as caracteristicas materiais do documento, no caso:
qualidade de impresséo e transparéncia do papel

e Estética: relacionada a apresentacdo grafica geral em aspectos estéticos.

Fujita e Spinillo (2008) abordam, por ultimo, a questdo da hierarquia grafica
informacional, que se refere a recursos graficos utilizados na forma tipografica do conteudo
textual. Eles atribuem grau de importancia a informacdo pela diferenciacdo e pela relacdo
entre seus componentes, como, por exemplo, uso de negrito, caixa alta, caixa baixa, espaco,
cor, etc. Estes recursos constituem um dos fatores graficos mais relevantes na representacédo
de informacéo textual e, no caso da bula, sdo essenciais, considerando que seu contetdo é
constituido por diversos tipos de informacdes de status hierarquicos distintos. Segundo as
autoras, Twyman (1982) classifica e distingue esses recursos como caracteristicas intrinsecas
e extrinsecas da linguagem gréafica verbal. As intrinsecas sdo as caracteristicas proprias dos
caracteres e seus aspectos particulares: italico, negrito, tamanho e estilo. As extrinsecas sdo
aquelas relacionadas a configuracdo dos caracteres: espaco (entre palavras, entrelinhas,
paragrafos) e cor.

As caracteristicas intrinsecas e extrinsecas (TWYMAN, 1982, APUD FUJITA &
SPINILLO, 2008) definem as relacdes de hierarquia grafica informacional entre os
componentes de um texto. Essas relagdes séo caracterizadas por Van der Waarde (1999) como
proeminéncia e similaridade (Figuras 2.10 e 2.11), as quais, de acordo com estudos realizados
utilizando este modelo como ferramenta de analise (FUJITA & SPINILLO, 2006; SPINILLO
et al, 2007), constituem as maiores deficiéncias na apresentacdao grafica do contetido textual
em bulas de medicamento.

Lopes e Spinillo (2008) apresentam resultados de pesquisa sobre a leitura de uma bula

de medicamentos, transcrita para o Sistema Braille, por usuérios portadores de cegueira com o
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objetivo de avaliar a bula em suas caracteristicas graficas e informacionais para 0 usuario
cego. Nesse artigo, descreve-se um estudo experimental em que os partcipantes eram
portadores de cegueira e fizeram a leitura de uma bula de medicamentos transcrita para o
Sistema Braille. Para tanto, foi desenvolvida uma entrevista com a aplicacdo do modelo de
apresentacao grafica de Van der Waarde (1999) descrito anteriormente.

Ainda na Infodesign, Van der Waarde (2008) publica um artigo discutindo, no contexto
da Unido Européia, que as bulas se apresentam em forma de folhetos muito longos, densos em
quantidade de informacdo e impressos em papel muito fino. Os testes de usabilidade e de
contexto indicam que elas ndo atingem os niveis adequados de desempenho minimo.
Considerando que o atual quadro regulatério de diretrizes para bulas ndo favorece o
desenvolvimento de uma bula que "permita que as pessoas utilizem medicamentos de forma
adequada”, Van der Waarde (2008), discute o desenvolvimento de alternativas no processo de
avaliacdo das bulas na perspectiva dos pacientes, voltadas para o desempenho e relacionadas
com contexto. Apesar de projetos diferentes de avaliacdo de bulas, além do que é sugerido
pela regulagdo da UE serem vistos como "ilegais”, Van der Waarde considera que a geracdo
de alternativas é vital para estimular a discusséo entre as partes interessadas sobre legislacéo,
diretrizes e informacGes adequadas sobre os medicamentos para 0s pacientes.

No mesmo ano, Van der Waarde (2008) publica um artigo no IDJ, discutindo e
criticando o método de avaliacdo de qualidade da informacdo da bulas de medicamentos.
Segundo ele, a Unido Européia fez com que o teste com o usuério de bulas de medicamentos
fosse obrigatorio. Estes “testes de leiturabilidade” deveriam garantir que o texto e o design de
bulas de medicamentos permita que as pessoas (usuarios) ajam de forma adequada. A
regulagdo da UE sugere o “teste diagndstico” como método preferido. Este método ¢ muito
adequado para encontrar os problemas que as pessoas tém com as bulas. Infelizmente, esse
teste diagnostico € atualmente utilizado, principalmente, para fornecer dados quantitativos
sobre “quao legivel uma bula ¢”. Além disso, s6 ¢ obrigatdrio testar a bula, mais nenhum
outro componente informacional que acompanha o medicamento. Olhar para a atual pratica de
medir “leiturabilidade” com um teste diagnostico e apresentar os resultados em dados
quantitativos ndo faz justica a gama de atividades que devem ser sustentadas por informacdes
bem projetadas. Segundo Van der Waarde, ha necessidade de reconsiderar o processo de teste
atual para avaliar a “leiturabilidade de bulas de medicamentos” na Unido Européia.

Dickinson et al. (2010), a partir da premissa da legislacdo européia que exige que as

bulas sejam “escritas e projetadas para serem claras e inteligiveis” aos usuarios em geral, ¢
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uma vez que a maioria das atividades regulatorias se concentra em revisdo de texto,
questionam: Quanto um bom design faz diferenga? Apresentam, entdo, um estudo preliminar
que utiliza duas apresentacdes visuais diferentes de um mesmo texto de bula: um, com e
outro, sem caracteristicas de design aplicadas. Ambos foram submetidos ao teste com usuarios
estipulado pelas diretrizes da Comissdo Europeia. Os resultados sugeriram que um “bom
design” faz diferenca entre “acerto” e “falha” e auxilia os leitores na procura por informacoes
chave.

Na mesma edi¢do do IDJ, Jaenichen (2010) publica um estudo em que descreve um
projeto de bula e embalagem de medicamento atribuido a estudantes de graduacdo em design
grafico. O objetivo deste projeto era introduzir os estudantes em métodos participatorios,
conceitos em benchmarking e iniciar suas decisdes de design baseados em avaliacao analitica
e disgnostica por meio do caso da bula de medicamento. Com critérios e consideragcdes em
camadas, com entrevistas, documentacado, responsabilidades de escrita e avaliando o contetdo
encontrado na bula e embalagem, os estudantes rapidamente tornaram-se conscientes da
mudanca de accountability e da importancia da empatia, algo ndo experimentado ou vivido

em outros projetos.

3.3.5 Discusséo

A partir desta breve revisdo bibliografica de artigos publicados em periddicos da
subarea de design da informacdo que tem como objeto de estudo ou tema central a bula de
medicamento, é possivel perceber diferencas entre o perfil dos estudos publicados no Brasil e
no exterior. Os artigos da Infodesign, Unico periddico nacional da subarea do design da
informac&o, ndo apresentam resultados de estudos experimentais. Na revista foram publicados
estudos de andlises da bula de medicamento sobre apresentagdo grafica, conteldo e tipo
textual.

Sobre os periddicos internacionais, tanto nos artigos publicados na Document Design e
no 1DJ, observou-se, na maioria deles, uma discusséo intensa sobre o teste de leiturabilidade
exigido pela regulagdo de bulas de medicamentos da Unido Européia. Outra diferenca
observada foi a preocupacao com a producdo da bula, relacionada com o processo de design.

Apesar de os artigos nacionais e internacionais apresentarem perfis diferentes na
forma de estudar e olhar a bula de medicamento, percebe-se que, de certa forma, cada um

deles prioriza e acompanha aspectos baseados no que a regulacdo de seus respectivos paises
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vém impondo, mudando e aprimorando ao mesmo tempo:

Fujita & Spinillo (2008): caracterizam e identificam a estrutura e a apresentagao
grafica da bula de medicamento no Brasil, de acordo com a RDC 140/03 (resolucédo
vigente no momento em que foi conduzido e publicado o estudo)

Lopes & Spinillo (2008): analisam e caracterizam a apresentacdo grafica da bula em
escrita Braille. A RDC 140/03 foi a primeira regulagdo a mencionar algo sobre
contetdo para bulas no formato Braille.

Cossio (2008): discute o processo de implantacdo da regulacdo para bulas de
medicamentos no México.

Van der Waarde (2008, 2010): critica os testes de leiturabilidade para a bula de
medicamento exigidos pela regulacdo da Unido Européia.

Dickinson et al. (2010): realizam o teste de leiturabilidade exigido pela regulagdo da
Unido Européia com usuarios para observar se uma bula com um bom design de
informac&o traz melhores resultados do que uma bula sem adequacao e aplicagdo dos

principios de design.
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o Jaenichen (2010): utiliza o teste de leiturabilidade sugerido pela regulacdo da UE para
ensinar aos alunos de design grafico a importancia da validacdo de um objeto

projetado por meio da perspectiva do usuario no processo de design.
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3.4 ANALISE DA APRESENTAGAO GRAFICA DAS BULAS DE MEDICAMENTOS
DISTRIBUIDAS PELO PROGRAMA “SAUDE NAO TEM PRECO”

No intuito de demonstrar os aspectos da apresentacao grafica da bula de medicamento
em relacéo a regulacéo na perspectiva do design da informacéo, realizamos uma breve analise
comparativa da apresentacao grafica de 13 bulas referentes a medicamentos para o tratamento
da diabetes e hipertensdo, das quais oito seguem as diretrizes da RDC 140/03 e cinco as da
RDC 47/09 (a amostra € descrita e apresentada no ANEXO).

Como ja descrito anteriormente no item “Percurso metodolégico” (Capitulo 1), a
amostra foi coletada em Farmacia Popular, onde esses medicamentos sdo distribuidos
gratuitamente e fazem parte do programa Saude N&o Tem Preco, desenvolvido pelo
Ministério da Saude como uma agdo estratégica no combate as doencas crdnicas nao
transmissiveis no Brasil, no intuito de atender a populacdo de baixa renda.

Para analise da sua apresentacdo grafica, foi utilizado o modelo especifico
desenvolvido por Van der Waarde (1999), descrito no item anterior. Cada bula foi analisada
individualmente e seus resultados® foram estruturados em um quadro, de acordo com o

exemplo no Quadro 9, a seguir:

Nivel 1 | Componentes gréaficos

Verbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito

Subtitulos: caixa baixa, negrito

Adverténcias: caixa alta, normal

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictdricos | Nao ha componentes pictéricos

Esquematicos | Nao ha componentes esquematicos

Composto | Diagrama sobre a composi¢do do medicamento

Nivel 2 | Relagdes entre os componentes graficos

Proximidade | Cada titulo e subtitulo esta bem aproximado ao contetido de texto ao qual se refere, com 0,5
cm de separacgdo entre contetidos distintos

Similaridade | Néo ocorre similaridade grafica entre os componentes verbais

Proeminéncia | Em ordem de status com relagdo a apresentacao grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa alta, normal

e subtitulos: caixa baixa, em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade | Asequéncia das informagdes esta na vertical, em colunas, iniciado do lado esquerdo
superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4 paginas.

Nivel 3 | Apresentacdo grafica global

% Todos os quadros com os resultados das anélises de cada bula de medicamento encontram-se no APENDICE.
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Consisténcia | Arelagéo dos componentes gréficos entre os elementos informativos apresenta consisténcia
boa. Ha bom espacamento entre contetidos, sem problemas de hierarquia grafica das
informac@es. O alinhamento justificado, o0 comprimento de linha e o0 espago limitado entre
linhas comprometem a legibilidade do material

Caracteristicas | Apresenta boa qualidade de impressao (preto e branco); o papel apresenta leve
Fisicas | transparéncia, mas isso ndo interfere na leitura do material.
Estética | Esteticamente regular

Quadro 9: Protocolo de analise da apresentacdo grafica da bula de acordo com o0 modelo de Van der Waarde
(1999).

Em sintese, os resultados demonstram que as bulas dos medicamentos para tratamento
da diabetes e hipertensdo, em sua maioria, tanto as bulas adequadas a8 RDC 140/2003 guanto
as da RDC 47/2009, apresentam diversos problemas de apresentacdo grafica em relacdo aos
elementos verbais que podem dificultar ou impedir sua leitura, tais como tamanho pequeno de
fonte; pouco espago entre os caracteres, as palavras e entrelinhas; comprimento de linha e

alinhamento justificado do texto (Figuras 4 e 5).

desagraddveis. Alguns efeitos colaterais podem desaparecer, mesmo com a continuidade do tratamento.
Caso ocorram efeitos ou se for 0 uso simultineo de qualquer outro
medicamento, seu médico deve ser informado. |

“ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REAGOES DE NATUREZA
ALERGICA, cIEIﬂRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS GICAS A0 ACIDO
ACETILSALICILICO".

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante com outras substincias
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Contra-indicagdes
Metilvita é tra-indicado para com a ou a qualquer outro
componente da férmula e também em pacientes portadores de doengas do figado ativas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

Metilvita & um eficaz agente anti-hipertensivo, capaz de reduzir a pressao arterial tanto na posi¢do deitada quanto
ereta. ocorre hi postural sil ica, hi de exercicio e variagoes diurnas da pressdo
sangilinea. Mediante ajuste ico pode pi ir-se & hif matinal sem sacrificar o controle da pressdo
vespertina. A metildopa ndo tem efeito direto na fungdo cardiaca e geralmente ndo reduz a taxa de filtragao
glomerular, o fluxo sangiineo renal ou a fragdo de filtragdo. O débito cardiaco geralmente se mantém sem
aceleragdo cardiaca. Em alguns pacientes a freqiiéncia cardiaca se reduz. Por ser relativamente isenta de efeitos
adversos sobre a fundo renal, a metildopa pode ser itil no controle da pressdo arterial elevada, ainda que em
presenca de insuficiéncia renal. Pode ajudar a sustar ou retardar a progressdo da insuficiéncia renal e o dano
devido & manutengéo da presso sangilinea elevada. A atividade de renina plasmatica normal ou elevada pode
diminuir no decurso do tratamento com a metildopa. A i de inibir a dopa: e depletar a
norepinefrina dos tecidos é atributo somente do L-isdmero (metildopa). No homem, a atividade anti-hipertensiva
parece dever-se apenas ao L-isdmero.

INDICAGOES
Metilvita é indicado para o

da hij a0 arterial (leve, ou grave).

CONTRA-INDICAGOES

Metilvita é contra-indicado para pacientes: com hepatopatias ativas, tais como hepatite aguda e cirrose ativa; com
i ibili (incluindo distirbios hepaticos i 4 terapia anterior com metildopa) a qualquer
componente da férmula (Veja: F gOes e Gl em com inibidores da inoxi
(MAD).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Raramente ocorreu anemia hemolitica adquirida em associagdo com a terapia pela metildopa. Se os
sintomas clinicos indicarem a possibilidade de anemia, devem ser feitas determinagdes da hemoglobina e/ou
do hematécrito. Se houver anemia deve-se proceder as provas de para se

cruzada, podem apresentar incompatibilidade na prova cruzada menor. Quando isto ocorre, deve-se realizar
teste de Coombs indireto, Se este for negativo, pode-se realizar a transfus&o com esse sangue, bastando seja
ele compativel na prova cruzada maior. Contudo, se o teste for positivo, a conveniéncia da transfusdo com
sangue compativel na prova cruzada maior, deve ser determinada por hematologista ou perito em problemas

verificou-se com efeito, primario nos granuldcitos. Ao
sustar-se 0 0 nimero de retornou a0 normal. tem
ocorrido ocorreu febre nas 3 primeiras semanas de

administragdo de metildopa. Em alguns casos essa febre tem-se a eosinofilia ou

numa ou mais provas funcionais hepaticas. Também pode ocorrer ictericia, com ou sem febre, geralmente

Iniciando-se dentro dos primeiros dois ou trés meses de tratamento. Em alguns pacientes, esses achados sdo

compativeis com os de colestase. Tém sido relatados raros casos de necrose heptica fatal. A biépsia do

figado, realizada em vérios pacientes com disfungdo hepética, mostrou necrose focal microscépica,
com i Durante o periodo de 6 a 12 primeiras semanas de

tratamento, ou sempre que venha a ocorrer febre inexplicada, devem ser feitas, a intervalos, provas de

fungdo hepética, e dos gl6bulos sangiiineos. Se ocorrer febre,
nas provas hepdticas ou ictericia, deve-se sustar o tratamento com a metildopa.

Quando com a da fungdo hepética tém retornado
caracteristicamente ao normal, ao 0 uso do A metildopa ndo deve ser
em fais A deve ser utilizada com cautela em pacientes com antecedentes

pessoais de doengas ou disfuncdo hepética. Os pacientes podem requerer doses reduzidas de anestésicos,
quando em uso de metildopa. Se durante a anestesia ocorrer hipotenséo, esta em geral podera ser controlada
por Durante o com o0s sensiveis.
A didlise remove a metildopa; portanto, a hipertensdo pode retornar apés este processo.
Uso na gravidez e lactagdo: A metildopa tem sido usada sob rigorosa supervisdo clinica e obstétrica no
tratamento de hipertenséo durante a gravidez. Ndo houve evidéncia clinica que a metildopa causasse
anormalidades fetais ou que o recém-nascido fosse afetado. Relatos publicados sobre o uso de metildopa
durante todos os trimestres indicam que se esta droga for usada durante a gravidez, as possibilidades de
danos fetais parecem remotas. Em estudos clinicos, o com foi a uma
melhora no resultado fetal. A maioria das mulheres destes estudos estava no 3° trimestre quando o
com a foi iniciado. A atravessa a barreira placentdria e aparece no sangue
umbilical. Embora néo tenham sido relatados efeitos de dano fetal
ndo pode ser excluida e o uso da substancia em grévidas, ou em mulheres que podem engravidar, requer que
os beneficios previstos sejam pesados contra os possiveis riscos. Nutrizes: A metildopa aparece no leite
materno. Precaugies devem ser tomadas se melildopa for administrada em mdes que estejam
amamentando.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Litio: Quando e litio sdo 0 paciente deve ser cuidadosamente

controlado quanto aos sintomas de toxicidade por litio. Outras drogas anti-hipertensivas: Quando metildopa

é usada em combinagdo com outras drogas anti pode ocorrer da agao
nti- Os deverdo ser para detectar reagdes colaterais

ou raras de (MAO): Veja:

Contra-indicagdes.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS
No periodo inicial do tratamento ou sempre que se aumente & dose pode ocorrer sedagdo, geralmente
Cefaléia, astenia ou fraqueza podem ser notadas como sintomas iniciais e transitérios. A

hé hemélise. A evidéncia de anemia hemolitica é indicagdo para 0 uso do A

da ou a iniciagdo dos suscita
pronta remissdo da anemia. Raramente, porém, tém ocorrido Gbitos. Alguns pacientes em tratamento
continuo com a metildopa desenvolvem teste de Coombs direto positivo. A incidéncia do teste de Coombs
positivo, segundo de diversos oscilou entre 10 e 20%. O teste de Coombs positivo

ocorre nos seis meses de com a ¢, se ndo for observado em 12
meses, & que se coma continua. Este fendmeno é também dependente
da dose, ocorrendo com incidéncia mais baixa em que recebem 1gde ou

menos por dia. A inverséo do teste Coombs positivo ocorre dentro de semanas ou meses apds a interrupgao
do medicamento. Se houver necessidade de transfuso, o prévio conhecimento da reagdo de Coombs positiva
ajudard na avaliagdo da prova cruzada. Pacientes com teste de Coombs positivo, por ocasido da prova

metildopa geralmente & bem tolerada; raramente t8m ocorrido efeitos colaterais significativos. Tém sido
relatadas as seguintes reacdes: Sistema nervoso central: Sedagdo (geralmente transitoria), cefaléia, astenia,
fraqueza, parestesias, parkinsonismo, paralisia de Bell,
Distiirbios psiquicos compreendendo pesadelos, redugdo da acuidade mental e psicoses leves ou depressao,
ambas tontura, e sintomas de vascular cerebral (podem ser devidos &
redugdo da pressdo arterial). do seio
carotideo, agravamento da angina pectdris, nlpmu?u ortostética (reduzir posologia diéria); edema (e
aumento de peso), geralmente aliviado pelo uso de diurético (suspenda o uso de metildopa se o edema
progredir ou se sinais de cardiaca). Néusea, vomito, distensdo,
prisdo de ventre, flatuléncia, diarréia, colite, leve secura da boca, lingua dolorida ou “preta”, pancreatite,

Figura 4: Exemplo de bula referente a RDC 140/2003 com problemas de apresentagdo grafica.
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alimentos. Outros farmacos que afetam o sistema renina-angiotensina (rucos nao houve |ferenﬁ relaoonada a

Losartana go ica pode ser administrado com outros podem aumentar as taxas de uréia sangiinea e de % vm claesesura
memesan h\pertenslvos creatinina sérica em pacientes com estenose da artéria HEDICA
renal bilateral ou estenose da artéria de rim unico. Foram  de farmacodnétlca realizados com
A jose usual inicial e de manutencao é de 50 uma vez relatados efeitos semelhantes com losartana potdssica; hldroclorothzlda. rina
dia para a maioria dos ientes. O efeito anti- essas alteragoes da fu renal podem ser reversiveis fenol Ihl. oooconazol e emmmnoma nao foram
enenslvo maximo é alcanca o 3 a 6 semanas apés o com a descontinuat do ento. iden
nicio do tratamento. Alguns pacientes podem obter Insuficiéncia cal 3 clinica, Houve relatos de neduq;éo dos niveis do matabémo
beneﬂ io adicional se a dose for aumentada para 100 mg O uso de e da ativo r#am icina pelo fluconazol. Nao foram
uma vez aodia. ECAnaofoI adequadamente estudado. zvol nenclas clinicas dessas interagoes.
Para e volume (por Gra X oxomplo do que ocorre com outros farmacos que
sxemplc paclantes Ira'iados com al|as doses de de risco de C (p )eD angiotensina Il ou os seus efeitos, o uso
diuréticos), deve ser consideragda uma dose inicial de 25 mg &sggundoaterceqrom imestres). t wdl réticos de p. ex.,
uma vez ao dia (veja ADVERTENCIAS). ando utilizados durante o segundo e o terceiro amilorida), suplementos de
Nao ha necessidade de ajuste posoiognco inicial para da gravidez, os farmacos que atuam diretamente no poléssio ou substitutos do sal que contém potassio pode
Pacianles idosos ou para pacientes com insuficiéncia renal, sistema rsnlna—anglotenslna podem causar danos e até mulllromlumomodopo& Ssi0 sérico.
clusive para pacientes sob dialise. Deve ser considerada morte do_feto em desenvoMmemo Quando houver O efeito da a do que
a utilizagdo de uma dose mais baixa para pacientes com de losartana ocorre com outros anti-h e ser d
his(ér.lgeo de insuficiéncia hepélica (ve]a Eoﬁssncadevesersuspensoomausra |damemaponlvnl mushﬂmnatoﬂonaaessrmdemdom!auna
ADVER ICIAS). 'mbora nao haja experiéncia com a utilizagéo de losartana S ADVERSAS AMEDICAMENTO! s—
Redugdo do risco de em mul grévidas estudos realizados com Em estudos clinicos controlados de hipertensao, verificou
cardiovascular em pacientes hlnenemos com losai anima danos se gue losartana potassica, em geral, é bem tolerado; os
ipertrofia ventricular esquerda rmne do feto e do rsoém ascldo acredita-se que lato efel advoreos fufam em geral de natureza leve e
Adose usual inicial de lo: na%o é de 50 mg uma fra por u mediado nao a
vez ao dia. Uma dose baixa drodorotlazlda deve ser Ios efeltos no  sist Em A ?éral de efeitos oo'la(erals
adicionada e/ou a dose de losartana potassica deve ser umanos, a perfusdo renal !ela! que depende do relalados com Iosanana potassica foi comparéavel a do
elevada 100 mg uma vez ao dia, com base na resp do sistema renina-angiotensina, v
da pressao arterial. no segundo trimestre; assim, o risco para o fe(o aumenta se m eltudos dlnk:os ! de
Insuficiéncia cardiaca r durante ra foi dv latad Jd
A dose inicial de | para p com olercelrn trimestre da gravidez. a m-ﬂluslo com Incldanda superior a do plaoebo em 1%
|nsuﬁuenua cardiaca é de 12,5 uma vez ao dia. Amamentagio acientes tratados com losartana potéssnca
Gsralmenle adose deve sermulada intervalos semanais \laosesabeseamsartanaé excretada no leite humano, Além disso, efeitos ortostaticos relacionados & dose foram
w— (isto &, 12,5 mg/dia, 25 mg/dia, mgl lia) até a dose usual ™™ Uma vez que muitos farmacos sao excretados no leite ™= observadosemmenosde1%dos pacientes. Raramente foi
== de manuténgao de 50 mg uma vez ao dia, de acordo coma === humano e por causa do potencial de efeitos adversos 0 wm r"lhdl embora a sm estudo
wolsrabllld e do paden lactente, deve-se oplarporsuspenderaamamen 00U 0 clinicos controlados tenha sido menor do que a do
== Pro 0 R. nal em Paclomu com Diabetes Tipo 2 ¢ === — sses estudos clinicos duplo-cegos e controla sobre
Proteintria a importanciad paraamae. ipertensao ossenclal, as seg
wm Adose usual inicial € de 50 mg uma vez ao dia. Essadose o, Raca - com i % dos
e ser aumentada para1 urlna vez ao dia, com Com base no estudo LIFE r‘(;.osar'an Ilr:lervontiun For i€ ind da rsla:;ao com a
in nsion - Ini B
. gode Sor aamibiele ada Eor outros agentes _anti- . para red dé d rtomlo). os . -
ipertensivos (por exemgeo. o ficios de losartana potassica na morb dade e
== canal de &Icm alfa ou dores e agentes de wmm i s do atenolol wes  |ORGANISMO EM GERAL
- 0 central mbém com Insullnn © OUutros agentes wme NA0 se aplicam a pacientes negros eom hlpenenslo 6 mm 17 17
hlpoglneewantes comumente utili (por exemplo: huperlrof ia ventricular esquerda, embora os dois esq ‘Avteniatadiga ET) 39
sulfomlu{%tas &Ins;zonaseinlbndorss da Ilueos asai terapéuticos reduzam efetivamente a pfess&o anerlal %% o~ o 25
. . ientes negros. Na populagdo total do estudo LI . Lol
m‘po'mﬂb(lll | OESADVER n=9.193), o {mtamerrer‘t’ozjcom 1'33{,8'(“"80 %Ignlu | BeoT R L4 19
ma (veja REA SAS com raoaoael\olol uziu em - risco
Hipoten od.nqulﬁbno idraclaoiico des e morts ¢ 3 || ez = =
Em de volume acldenla vascular cerebral e infarto do miocardio. Nesse 7 >
intravascular (p. ex aqueles tratados com altas doses de estudo, losartana potassica reduziu o risco de morbidade e Tosowes L alif
dnuréboo s), pode ocorrer hipotensdo sintomatica. Essa: mortalidade cardiovascular comparado ao atenolol, Nesse DIGESTIVO
|tu s devem ser co I as antes da admmistra de estudo, losartana potassica reduziu o risco de morbidade e Duwrraia 15 1.9
potass e-se utilizal lmcla mais mortalidade cardiovascular comparado ao atenolol em Dlapepaa - T3
balxa (vs ja POSOLéGIAEADMINISTRAC pacientes hipertensos com hlgggroﬁa ventricular esquerda -
sequil bnos eletroliticos s@o comuns em pacnantes com ue nao eram negros (n— pelo Sune & 2
comprometimento renal com ou sem diabetes, e devem ser gesfecno d MUSCULO ESQUELETICO
corrigidos. Em um estudo clinico que morte cardi scular bral e infarto Dor lomber s X
com diabetes tipo 2 e proteinuria, a incidéncia de do miocardio) (p= 0,003). Nessa asludo entretanto, o risco o -1
hipercalemia foi mais alta no grupo tramdo com losartana de os paclentes negros qtae receberam nlanolol ok el -
p enor NERVOSQPSIQUIATRICO
entretanto, poucos padenles desoonﬂn ram o tratame qu ando p les que bornm Torturn 41 24
em 0 de hipercalemia vea REA ES ADVERSAS e losartana potassica &;— 0 03) No subgrupo_de gacleng Cotbia a1 T2
ACHADOS DE TESTES RATO! negros (n- 533 6 dos pacientes do Estudo LIF -
Insuficiéncia Hepatica ocorreram imarios entre os 263 paciente: L i1 o7
Com base nos dados de farmacocinética que demonstram que receberam atanolol %11% 25,9 por 1.00 RESPIRATORIO
aumentos significativos das concentracges plasmaticas de c:enleslano)e46 entre os 270 pacientes que recebaram; Tosse 31 26
losartana em demes com cirrose, deve—sa considerar losartana potassica (17%, 41 ,8por1. OOOpa ntes/ano). Congteths natsl 'K T}
doses mais para pacientes com historico de “Este medicamento nao deve ser ut tilizado por mulheres - -
msuhcléncla hepatica (veja POSOLOGIA E gravidas sem orientagao médica. Informe i Jeingte 13 e
#.‘Erﬂc.?m.. Kol US0 EM IDOBOS, CRIANGAS £ QUTRGS GRUPOS DE — e = =
o consequéndia da iniblgdo do_ sistema_renina- RISC o* e T ——
angiotensina relatad: a it m to a
a%raqbes na fungao renal lnclusive insuficiéncia renal; A seguranca e a eficacia em criangas ainda néio forlm “‘“d“ clinicos dos sobre
essas alteracoes podem ser reversiveis com a Gstabelockias. Os _efeitos mais a
descontinuagao do tratamento. Uso em Idosos géo foram tontura

Figura 5: Exemplo de bula referente a RDC 47/2009 com problemas de apresentacdo grafica.

Quanto as relagdes entre os componentes graficos, foram identificados, em quase
todas as bulas, problemas quanto a hierarquia gréfica das informacgdes, em que contelidos
distintos sdo representados graficamente da mesma forma, podendo comprometer e confundir

a leitura de informacdes importantes, como adverténcias e contraindicacdes (Figuras 6 e 7).
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glibenclamida

COMPRIMIDOS
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO:
5,0 mg: caixa com 30, 300 e 450 cada.
.
I usoaoulo ViSO
COMPOSIGAD
Cada comprimido de 5,0 mg contém:
(DCB:03455.01-7). 5,0mg
Exdipientes: amida de milho, lactose super tablet, celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal, croscarmelose sédica, estearato de
magnésia,
I W oRMAGAO A PACIENTE titulo I
4 pd £ utilizado
Cuidados de armazenamento: Conservara lampualurl-mus' ao-C),mmuumumao
Prucdav-lldad- Opmdulolvdldnporunnunmdl de fabricagfio. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de
" VAL PODE A SUA SAUDE.
de Sigaa \pre 08 hordrios, as dos durach Abase
odk Py Elad soguk s
permitido utilizar Glicamin como um substituto para a propria da dieta. A de Gli in de feita
anles das refeigbes indicadas.
Rea adversas: Informe ao seu médico s A vamitas doc O
G ~ .
’,‘3‘6‘“«_ serwA cance adverténcia
tratamento.
Comnimﬂcu;&:o mwau Informe uum‘deomvnelhnmm severa, secura na boca, pdnm--umcﬂun-koqutnch
udorese, remor, agitagio,

E

Figura 6: Exemplo de bula referente & RDC 140/2003 com problemas quanto

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO, OU DURANTE O
TRATAMENTO.

NAO MEDICO. PODE SUASAUDE.
INFORMAGAO TECNICA
eF Ollumln mnunll ‘como pdru:bh alivo a glbenclamida, antidiabético oral do grupo das
sulfoniluréias dotado de polente agéo i atua sobre as células bela do pancreas
F L absorvida no trato 0 pico da ocorre
dentrode 2a 4 horas, e & ligada a i A lent
‘@ pode diferir de acord tamanho d: Seu é no figado,
principal & das d 5 50%
INDICAGOES
I \do %
CONTRA-INDICAGOES
Nio deve ser administrado a padom.l com: diabetes hwﬂm«m (tipo | ou diabetes juvenil), coma dllelm,
do diabe! renal grave,
glibenclamida.

Nio deve ser administrar Glicamin em mulheres durante a gravidez ou em lactantes. Mulheres que desejam engravidar devem
consultar Glicamin.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:
Abu-doIntam.nlodolodecucuudodhbolulldbhpmummmﬁhmnruwmdl rigorosamente, Em
& da dieta.
Aestrita adiet. i ingestio d A iais p: eficiéncia
prevenir ! q
Os sinais de tait ivel sdo:
le
fome intensa, sudot tremor, -gluqlo, cefaléias, do sono, do humor e
Os sintomas e sinais de (agucar em vérias formas, tais
‘como suco de frutas adogado, cha ldov-do, lq\’luvpnm). Os adogantes vﬂkbh nlo sio undu  para esse propésito. Qudqu-r
medidas simples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise Wumlu dwc« chunu um médico imediatamente, 50
outras doengas surgirem durante o tratamento com Glicamin, o médico que estd deve ser
informado.
de médi apés acidents, Sonts dewe diter 8o o6
médico que é diabético.
O tratamento de diabetes com Glicamin requer Até se um étimo controle, ou quando se estd
Socaido tado de al d 5
pode ser il oper. qt I forgos.

informagdes

hierarquia gréafica das
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para o tratamento do diabetes tipo 1 em cio 4 apia. Este to esta
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Voc.nlod'nuuvmommnmvmx Informe seu médico se esta

. oﬁmamm:wm para com "Gas dos rins e do
b 0 i , alterag ) ou
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:rl-.- d0 deve ser por g , sem orientacio médica
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mmMmmammMoamm-m houvovmmmnmle

o
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mmmmmwwammm&mmtmu lmmwmm‘ma«m
WPIdo € O P o médico

mnmm.nﬂnﬂ ‘“‘;-

A a com néo prej do
Du-omodom 'mowmcntbod-mmolummmm N\n:nonemoaamtnlo
junto com m mas Certos agentes hiperg diuréticos

ep! , agentes do tpo B2, wmmm
.‘ ,iodo dounumclbo.mma)podsmulmo

curso do mmﬂn
memm ammsumm-mnmmm
Os 0s de aica, podemn ocasionar fakincia renal, levando a acumuio
dlmmonwomnrmamuhaw ocorrer faléncia renal com acumulo de
metiormina e risco de acidose latica em de iodados, por isso a
necess:dade de Wwwmmudotnmn , usada X
g e estar a|ontolpoumiz-¢toda-¢qwmo

en insubna ou sufonituréias. Os medica: medicamentos iistados a seguir podem interagir com

a & . tianda, morfina, S

Quinino, 3 g D 09enos. 0 i .
niacina, fenctiazina, fenitoina, agentes 3 o % . da
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anwmuwmhmmmr aghes de total, LDL e trighce:
podem estar ssud de Jaa acio de HDL pode estar igeiramente aumentada

sang > branca
850mg e 1000mg: Compx oblongo de cor branca.
mamAmmommmmmmm(mmamm-mm) Se

1! W

Figura 7: Exemplo de bula referente a RDC 47/2009 com problemas quanto a hierarquia grafica das informagdes

Quanto ao comparativo entre as diretrizes, as bulas de acordo com as diretrizes da
RDC 140/03 parecem estar em melhores condi¢fes visuais e graficas em relacdo as
atualizadas na RDC 47/09. Observa-se que as bulas que seguem a RDC 140/03 possuem
menos informacdo em relagdo as adequadas a RDC 47/09, além de apresentarem mais
informacéo direcionada aos profissionais da satde do que informacédo direcionada ao paciente
e uso de linguagem muito técnica na secdo de informagéo ao paciente. E possivel visualizar a

comparagéo nas Figuras 8 e 9, a sequir:
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Nome comercial do medicamento\_‘
metildopa ‘

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos

Metilvita 250 mg - cartuchos contendo 30 ou 500 comprimidos revestidos.
Metilvita 500 mg - cartuchos contendo 30 ou 500 comprimidos revestidos.

US0 ADULTO {

COMPOSICAD {

Metilvita 250 mg: Cada comprimido revestido contém:

Metildopa 250 mg
inilpi celulose mi L i de sédio, dcido hniﬂw metabissulfito de

s6dio, edetato dissodico, estearato de nunmsm i diéxido de titanio, e

amarelo lacan® 5. |

Metilvita 500 mg: Cada comprimido revestido contém: i

500mg
Excipientes: de sddio, dcido tartérico,
s6dio, odMu dluédlw.bsmmnmmunwo hipromelose, diéxido de titanio, polietilenoglicol, polissorbato e
amarelo laca

desagraddveis. Alguns efeitos colaterais do
Caso ocorram efeitos de qualquer outro
medicamento, seu médico deve ser informado.

‘ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMAREL
| AR AT A5 QA 5 SONGCK, SPECAMCAT i ES0 LS 10 A0

mnoumuntmnmsmmnomnomwm

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o

| Contra-indicagBes
Metilvita é contra-indicado pacientes com hipersensibilidade a metildopa ou a qualquer outro
componente da férmula e hmlﬁl em pacientes portadores de doengas do figado ativas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, WDESBIFERBOSFPMAAWDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

Metilvita é um eficaz agente anti-hipertensivo, capaz de reduzir a pressdo arterial tanto na posico deitada quanto
ereta. Raramente ocorre hipotenso postural sintomtica, hipotensio de exercicio e variagdes diuras da pressio
sangilinea. Mediante ajuste posolgico pode prevenir-se 2 hipotensa
vuspmlntAmldonlnioumoimwdimlonamngloumhuowﬂnmnloudunwudeﬂmﬂo
glomerular, o fluxo sanglineo renal ou a fragdo de filtragio. O débito cardiaco geralmente se mantém sem
aceleragdo cardiaca. Em alguns pacientes a freqiiéncia cardiaca se reduz. Por ser relativamente isenta de efeitos
adversos sobre a fungdo renal, a metildopa pode ser util no controle da pressdo arterial elevada, ainda que em
presenca de insuficiéncia renal. Pode ajudar a sustar ou retardar a progressio da insuficiéncia renal e o dano

INFORMAGAD AO PACIENTE

Aglio esperada do medicamento
Mlmiummmquomduumsdomuhl.Onukllclodeaﬁommemapm)dnmmz
horas, com agdo persistente por até 24 horas.

Cuidados de armazenamento
Metilvita deve ser guardado em sua
& umidade.

Prazo de validade !

Metilvita, desde que as sejam mantidas lighes adequadas de ,,.,.mnseupnznde
validade de 24 meses, a contar da data de fabricagdo, no rétulo e na
Mwmmwnmnmlavmﬁmnnpumdc Mlaawmmawmpmuduwmm
Além de ndo obter o efeito desejado, vocé poderd i ir sua satide.

Gravidez e lactagio

WommMMNumdlmlmmlWMan pois 0 uso do medicamento
nesses periodos necessita de cuidados especiais. seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
nmmmaaupaanwlnnm Inmmnmaoslim

Cuidados de

Ammmmmmwommawwﬂmmm respeitando sempre os
hordrios, as doses e a dragdo do tratamento. Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Interrupgdo do tratamento

Nio x-ummAwmwmmmemmmm
mam{wmmaaw;‘umm.mw.ummmm
ultrapassados.

original, em ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz

Reagles adversas 1

devido & manutengdo da pressdo sangiinea elevada. A atividade de renina plasmética normal ou elevada pode
diminuir no decurso do tratamento com a metildopa. A capacidade de nw:mmmmm-mwa
norepinefrina dos tecidos é atributo somente do L-isdmero No homenm, a atividade anti

Parece dever-se apenas ao L-isémero.

INDICAGOES
Metilvita ¢ indicado para o tratamento da hipertenso arterial (leve, moderada ou grave).

cmmu IWICMES
tais como i

Metilvita é contra-indicadp para pacientes: i
hipersensibilidade (Iru;luhdo distiirbios hepéticos associados 4 terapia anterior com metildopa) a mnlquu
mmm da férmula (Veja: Precaugdes e Adverténcias); em tratamento com inibidores da monoaminoxidase

mcmco:s:mmtncus
mmhmmmmmﬂnwhmﬂm Se os

do hematécrito. Se houver anemia provas de
hé hemélise. Amm--mmmlmunm.mmauumn

uahlummmﬁ geralmente
pronta remissdo da anemia. Raramente, porém, tém ocorrido Gbitos. Alguns pae
continuo com a metildopa desenvolvem teste de Coombs direto positivo. A incidéncia

apbs a
0 prévio conhecimento da reagdo de Coombs positiva

ap: de Com o uso de de

m»mmm..mnm-mﬁrmmmmmumm

Se houver
ajudard na avaliagdo da prova cruzada. m“numm.’uﬂiﬁhm

cruzada, mmimnm-mm cruzada menor. Quando isto ocorre, deve-se realizar
teste de Coombs indireto, Se este for ealizar a bastando seja
-Innmlhlummumlu.tml-.ulmmm.-mﬂmunmum
deve ser determinada por hematologista ou perito em problemas
mm«hmunmm u-ll-l\l mnﬁmmlm M

o nimero de
mmmmml.wmm-nhmmmsmumm
tem-se associado a eosinofilia ou anormalidades
wmmhﬁmhwm nmmmm.m-.m-mm ml-uh

compativeis com os de colestase. munm“mumnmmuumln
figado, realizada em vérios pacientes com , mostrou necrose focal microscopica,
compativel com hipersensibilidade medicamentosa. rllhuilim de 6 a 12 primeiras semanas de
tratamento, ou sempre que venha a ocorrer febre inexplicada, devem ser ser feitas, a intervalos, provas de
m.umm--mmumnwlulmunmumm
anormalidades nas provas funcionais hepticas ou ictericia, deve-se sustar o tratamento com a metildopa.
Quando relacionadas com metildopa, a temperatura e as anormalidades da fungdo hepatica t8m retornado
caracteristicamente a0 normal, a0 suspender-se 0 uso do medicamento. A metildopa ndo deve ser
reinstituida em tais pacientes. A metildopa deve ser utilizada com cautela em pacientes com antecedentes
pessoas de doenas ou disfungdo hepitica. m-dmmrn-nmmnm

sialoadenite. Hepdticos: DisfungGes hepéticas incluindo hepatite, Ictericia e
anormais. Hematoldgicos: Teste de Coombs positivo, anemia nmum- depressdo da medula dssea,
leucopenia, granulocitopenia, trombocitopenia. células LE e fator
reumatbide. Alérgicos: Febre de origem sindrome ao lipus, e
uﬂnrﬂh : Exantema, como no eczema ou na erupgdo liquendide, necrélise epidérmica
téxica. Outros: Congestdo nasal, elevagdo no nitrogénio uréico do sangue, nmum ime da mama,
ginecomastia, lactagdo, hiperprolactinemia, amenorréia, impoténcia, diminuicio da libido, artralgia leve
com ou sem edema articular e mialgia.

de funglo hepitica

POSOLOGIA

Terapla oral

Adultos: A posologia usual de inicio de Metilvita & de 250 mg duas ou trés vezes por dia nas primeiras 48 horas.

A sequir, a posologia didria pode ser aumentada ou diminuida, preferivelmente a intervalos ndo menores que 2

dias, Momu&mmmmkmnwmhm&m:a OnamoIllﬂmaSOOmaé
vez ao dia. Muitos

pmmsumudaﬂowrmwmﬂa&mwoulmmommommnmwnmndonﬂosﬂ

aumentada. Quando se aumenta a posologia, entretanto, & conveniente fazé-lo primeiramente na dose da noite.

Geral: A metildopa & largamente excretada pelo rim e os pacientes com insuficiéncia renal podem responder a
doses menores. Sincope, nos pacientes mais idosos, pode relacionar-se & maior sensibilidade e a vasculopatia
Isto pode ser evitado com doses mais baixas. A abstindncia de metildopa é

ocorrer hipotenso, esta

Uunm:mnmmummm
tratamento de

por vasopressores. Durante metildopa os lo retorno da dentro de 48 horas. Isto ndo se complica por um efeito
l“l’lMlM‘liWoﬂlm-ﬁ 5 rnbmndanvasﬂnamril Omnumwmlmmmwlnmmmmﬂosmﬂm
hipertenséo duras gravidez. Ndo “[.h.m. a nuu: nti ajuste, a . Se necessdrio,

s g suspender essa medicagdo anti (ver do fabricante no caso de

estudos.
melhora no resultado fetal. Amlmmmmmm«ruhmmmn
tratamento com a metildopa foi Ini:lllo A llﬂll“ll ‘atravessa a barreira |llnlMl € aparece no sangue
umbilical. Embora néo de dano fetal
ndo pode ser excluida requer que
ummnﬂ”mumm Nutrizes: A metildopa aparece no leite
::euﬂn ser tomadas se melildopa for administrada em mdes que estejam

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Litio: Quando metildopa e Iitio s30 administrados Mm“llhm‘.nllﬂm deve ser cuidadosamente
mhnmmm:nmmlwmm mmm
é mll em combinagio com outras drogas anti

ip pode ocorrer

raras de "

da agdo
detectar reagdes colaterais
Inibidores da monoaminoxidase (MAO): Veja:

ou
Contra-indicagdes.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Ilpmolllﬂﬂdammuunmmnmmmlimuﬂumm geralmente
transitéria. muummmu-mmmum-mummu
metildopa mlum @ bem hlmlr raramente t8m ocorrido efeitos colaterais w'u Tém sido

Iéia, astenia,
fraqueza, parestesias, parkinsonismo, paralisia de Bell,
Mhmhﬁm-‘.llmmuwn.

vascul

sintomas cerebral (podem ser devidos 3
redugdo da pressdo ). Cardiovasculares: Bradicardia, do seio
carotideo, agravamento da angina pectdris, (reduzir posologia didria); edema (e
aumento de peso), aliviado pelo uso de diurético (suspenda o uso de metildopa se o edema

: Ndusea, vomito, distensdo,
prisdo de ventre, flatuléncia, diarréia, colite, leve secura da boca, Ihpam- “preta”, pancreatite,

descontinuagdo destas drogas). Se for subseqlente a uma terapia anti-hipertensiva prévia, a dose iniclal de
Metilvita deve ser limitada a 500 mg/dia e, quando necessdrio, aumentada em intervalos ndo inferiores hé 2 dias.

:umnnusal
ummnmmmmrhmﬂommmmmmhsaﬁhﬂnkmmaa
disfunglio gastrintestinal (: excessiva, fraqueza,

sedagdo vertigem,
distensdo, flatuléncia, diarréia, nausea, vomito). No caso de superdosagem modms de suporte e sintomdticas
devem ser empregadas. Se a ingestdo for recente, lavagem géstrica ou emese podem reduzir a absorgdo. Se a
ingestao foi hd mais tempo, podem ser feitas infuses para ajudar a promover a excre¢do urindria. Além disso, a
monitorizagio inclui a atencdo especial para a freqdéncia e débito cardiaco, volume sanglineo, balango
eletrolitico, fleo paralitico, fungdo urindria e atividade cerebral. Drogas simpatomiméticas podem ser indicadas.
Metildopa é dialisével.

PACIENTES ID0S0S

Sincope, nos pacientes mais idosos, pode relaci 4 maior ea

avangada. Isto pode ser evitado com doses mais baixas.

VENDA SOB PRESCRIGAD MEDICA.

Lote, data de fabricado e prazo de validade: Vide rétulo e/ou cartucho. ( @_mm_gl‘
Registo XXXX 3| Farm.Resp:C XXXX  1-CRF XXXX T XXXX

Laboratorio

Rua das Oficinas 188 0 de Dentro
CEP 20.770-010 | Rio de Janeiro - RJ
CNPJ n* 03.860.313/0001-08
Indéstria Brasileira H

Figura 8: Bula de medicamento (frente e verso) de acordo coma RDC 140/03.
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Figura 9: Bula de medicamento (frente e verso) de acordo coma RDC 47/09.

Ressalta-se que a bula de medicamento no Brasil passou a ser objeto de acdo do poder
publico a partir do final da década de 1940 (como foi observado na analise da regulacdo da
bula de medicamento), recebendo atencdo especifica somente nos primeiros dez anos do
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século XXI. Os dois tltimos dispositivos juridicos publicados pela ANVISA, a RDC 140/03 e
a RDC 47/09, foram desenvolvidas por consenso da agéncia reguladora considerando a
consulta publica. Apesar de a regulacdo ja ter incorporado diretrizes especificas relacionadas a
apresentacdo grafica do contetdo, como se viu pela breve andlise de algumas bulas na
perspectiva do design da informagao, verifica-se a existéncia de diversos problemas de ordem
grafico-informacional, particularmente nas bulas cujos contetidos foram atualizados de acordo
com a RDC 47/09, instrumento que instituiu diretrizes especificas quanto a configuracdo de

forma e de conteldo relacionada aos aportes de design da informacao.

3.5 OPERACIONALIZACAO DOS PRINCIPIOS DE DESIGN DA INFORMACAO PARA
APRIMORAMENTO DA DE FORMA E DE CONTEUDO DA BULA DE
MEDICAMENTO: O CASO DARESOLUGAO ESTADUAL SESA-PR N° 062/2013

Como ja citado no capitulo anterior, em fevereiro de 2013, a Secretaria de Salude do
Estado do Paranad (SESA — PR) publicou a Resolu¢do SESA n° 062/2013 (no Diario Oficial do
Estado n° 8890, de 01/02/2013), definindo detalhadamente a forma e o contetdo das bulas
magistrais, bem como os modelos de bulas com orienta¢des visuais sobre as formatagdes. A
comissdo do SESA, apés realizacdo de consulta publica para a Resolucdo em questdo, ganhou
0 apoio do Departamento de Design da Universidade Federal do Parand, composto por
integrantes do grupo de pesquisa Design Digital e da Informacdo® (vinculado ao CNPg),
liderado pela Dra. Carla Galvéo Spinillo (PhD), que auxiliou a elaboracdo de quatro modelos
de bulas magistrais e as diretrizes de forma e de contetdo.

Quanto ao conteldo, as bulas magistrais devem seguir o seguinte roteiro: (1)
Identificacdo do paciente (nome completo do paciente); (1) Identificacdo do medicamento;
(111) Informaces sobre o uso do medicamento, com oito itens (cinco perguntas e trés topicos):
1. Como devo usar este medicamento?, 2. Cuidados na gravidez, 3. Cuidados na
amamentacdo, 4. Esqueci de usar o medicamento, o que devo fazer?, 5. O que fazer se for
usada uma grande quantidade uma s6 vez?, 6. ReacGes indesejaveis, 7. Onde, como e por
quanto tempo posso guardar este medicamento?, 8. O que mais devo saber sobre este
medicamento?; (IVV) Nome do Estabelecimento e dados do Servico de Atendimento ao
consumidor ¢€; (V) Dizeres Legais. Além dessa estrutura basica obrigatéria, sdo exigidas frases

verténcia e i 0 is, tai “Uso restrito a hospitais”; “Uso profissional”;
de adverténcia e informagdes gerais, tais como “U trito a hospitais”; “Uso profi I

35 http://plsqll.cnpg.br/buscaoperacional/detalhegrupo.jsp?grupo=01036129GQ2BIS#identificacao
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“Venda sob prescri¢io médica”; “Nao permita que outras pessoas utilizem o medicamento
prescrito para voc€. Pode ser perigoso”.

Quanto a forma, segundo o Capitulo IT “Da forma e contetido das bulas” e exemplos
de “Orientacdes para formatagdo de bulas magistrais” da Resolugdo SESA n° 062/2013, as
bulas magistrais devem:

I. Apresentar fonte de boa legibilidade, devendo ser Times New Roman, Georgia,

Arial, Verdana e/ou Trebuchet no corpo do texto, com tamanho minimo de 10 pt (dez

pontos), ndo-condensada e ndo expandida (Figura 9);

Fontes para composigao dos textos: Exemplos de aplicagio:

Trebuchet 3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO
abcdefghijklmnopgrstuvwxyz

+ Se estiver amamentando comunique seu
farmacéutico e/ou preseritor antes de usar a
medicagio.

Georgia
abedefghijklmnopgrstuvwxyz

Arial
abcedefghijklmnopgrstuvwxyz

Alguns medicamentos nio sio recomendados
durante a amamentacao.

Times New Roman
abedefghijklmnopgrstuvwxyz

Verdana
abcdefghijklmnopqrstuvwxyz

Figura 9: Exemplo visual de formatacéo da diretriz da forma e contelido das bulas magistrais (Fonte:
Resolugdo SESANn° 062/2013)

I1. Apresentar texto com espagamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais que
o tamanho da fonte, sendo assim o minimo 14 pt (quatorze pontos). Exemplo

representado pela Figura 10, a seguir:

Trebuchet 10 pt 1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Georgia 10 pt Utilize este medicamento seguindo a orientagio do
seu farmacéutico e do prescritor, respeitando os
horarios, as doses e a duragio do tratamento

Espago entre linhas de texto = 14 pt ;: ; 1 ; I I [ ; ] |

Verifique atentamente se o medicamento é para
uso oral ou outra forma de administragao.

Figura 10: Exemplo visual de formatagdo da diretriz da forma e contelido das bulas magistrais (Fonte:
Resolucdo SESANn° 062/2013)
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I1l. Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros) de
largura, com espaco entre as colunas de 10 mm (dez milimetros). Exemplo

representado pela Figura 11, a sequir:

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTQ? | lguns medicamentos niio sio recomendados

— . . ! Hurante a gravidez,
Utilize este medicamento seguindo a orientagao do | I &

Ir*:n:'.u farmacéutico e do prescritor, respeitando os ! :

1 -
B. CUIDADOS NA AMAMENTAGCAD
I

Be estiver amamentando comunique seu

horérios, as doses e a duragio do tratamento
|

Observe também as informacies da prescricio e

do rotulo do medicamento manipulado.
|
Werifique atentamente se o medicamento é para

I L. -
piso oral ou outra forma de administracio,

. P— .

kar][laceullw e/ou prescritor antes de usar a
medicagio,

|

F\Iglms medicamentos nio sio recomendados

durante a amamentacio.
I
I
I

:44 ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
0 QUE DEVO FAZER?
|

|
Medicamentos para uso oral devem ser
:preferenciﬂ]mente tomados com um copo de dgua.

I
I
|
I
I
I
I
I
I
I
I
|
|
:F.\'ite partir, abrir ou mastigar as capsulas ou :
:r:omprimidos, a menos que receba orientagio :
pspecifica para isso. |
I I
|
I
I
I
1
!

. - . . Se voed nio utilizou o medicamento no horfirio
A ingestao de medicamentos com alimentos deve

porreto nio altere a quantidade na proxima

eguir a orientagio de seu farmacéutico ou
# gur 4 ag ‘ Itomada.

prescritor,
1 1

10 mm

&0 mm ‘ 80 mm

Figura 11: Exemplo visual de formatacéo da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais (Fonte:
Resolugdo SESANn°® 062/2013)

IV. Apresentar espaco entre paragrafos do texto de, no minimo, 07 pt (sete pontos).

Exemplo representado pela Figura 12, a seguir:

Espago adicional apds titulos = 7 pt ]

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar

.. . . ficar grivida.
Espago adicional entre pardgrafos=7pt 1 : -

Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel.

Figura 12: Exemplo visual de formatagdo da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais (Fonte:
Resolugdo SESA N 062/2013)

V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo, com margens esquerda e direita
de, no minimo, 20 mm;
VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em forma de perguntas e 0s

itens da bula, numerados, deixando os titulos sempre juntos a seus textos;
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VII. Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um titulo, aumentando assim a
entrelinha para melhor visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio

da coluna. Exemplo representado pela Figura 13, a seguir:

3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Titulos em caixa alta ¢ negrito
Se estiver amamentando comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a
medicagao.
Alguns medicamentos ndo sdo recomendados
durante a amamenta-;ﬁr).

Linha em branco entre textos e titulos [

(" 4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
O QUE DEVO FAZER?

Os titulos devem estar sempre juntos {
ao texto que os sucede

Se vocé nao utilizou o medicamento no horario
correto nao altere a quantidade na proxima
\_ tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do
medicamento.

Figura 13: Exemplo visual de formatacgdo da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais (Fonte:
Resolugdo SESANn° 062/2013)

e Utilizar texto sublinhado e em italico apenas para nomes cientificos;
e Ser impressas na cor preta e em papel branco que ndo permita a visualizacédo da

impressdo no verso da pagina quando a bula estiver sobre uma superficie.

Quanto as frases de adverténcia, de acordo com o Artigo 5° da Resolucéo, esse tipo de
informacédo deve I. Seguir a redacao definida em norma especifica; 1. Ser destacada do corpo
do texto por uso de negrito e/ou caixa alta, e/ou linhas ou caixas circundando as frases, como
recursos de atencdo visual; Ill. Usar palavras para sinalizar a adverténcia no texto.
Recomenda-se 0 uso das palavras em caixa alta e em negrito: Atencdo ou Cuidado ou Perigo.

A Figura 14 exemplifica essas orientagdes, a seguir:
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Figura 14: Exemplo visual de formatagdo da diretriz do contetido sobre adverténcias das bulas magistrais (Fonte:

Resolugdo SESANn°® 062/2013)

Além das orientacdes especificas de formatacdo das diretrizes, sdo apresentados

modelos que simulam apresentacdo do contetdo e aplicacdo das diretrizes, proporcionando

uma viséo geral de como a bula deve ser apresentada (Figuras 15 e 16):
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Paciente
Home Completo do Paciente

Produto

Identificagan de aoordo 00M @& presorican =
rotulagem do produto

LOGO

'@s.u:: Numero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientacio do
sen farmacéutioo e do prescritor, respeitando os
horérins, as doses e a duragio do tratamento

Oh=erve também as informagies da presericio e do
ritulo do medicamento manipulado.

Verifique atentamente se o medicamento & para
uso oral ou cutra forma de administragio.

Medicamentos para uso oral devem ser
preferencialmente tomados com um copo de Sgua.

Evite partir, abrir ou mastigar as cipsulas oo
comprimidos, a menos que receba orientacio
especifica para isso.

A ingestio de medicamentos com alimentos deve
seguir a orientacio de seu farmacéutico ou
prescritor.

Sempre manuseie o medicamento com a8 mios
limpas e secas e procure retirar uma cipsula da
embalagem de cada vez

Mio interrompa ou prolongue o tratamento por
conta propria.

2. CUIDADOS MA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunigque sen
farmacéutico efoun prescritor se estiver ou desejar
ficar grévida.

Suspeitas de gravidez também devem ser
comunicadas o mais breve possivel.

Alguns medicamentos nio sdo recomendados
durante a gravidez.

3. CUIDADOS NA MAMENTAQEO

Se estiver amamentando comunique seu
farmacéutico efon prescritor antes de usar &
medicagio.

Alguns medicamentos nio s3o recomendados
durante a amamentagio.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,
0 QUE DEVO FAZER?

Se vool niio utilizon 0 medicamento no horirio
correto ndo altere a quantidade na prixima
tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do
medicamento.

Converse com seu farmacéution ou prescritor para
obter a orientacio correta sobre como regularizar
08 horérios.

5. O QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
S0 vEZ?

Mao provoque wimito e nio beba dgua, leite on
qualquer cutro liquido ou alimento.

Procure rapidamente socorro médico levando a
embalagem do medicamento ou entre em contato
com ¢ Disque Intoxicagio: o800 722 G001,

6. REACOES INDESEJAVEIS

Informe seu farmacéutico ou prescritor sobre o
aparecimento de reaghes indesejiveis pelo uso
deste medicamento.

Figura 15: Vista frontal do Modelo de bula magistral (Fonte: Resolugdo SESAn° 062/2013)
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Comunique também se ji apresentou reagiies
anteriores com outros medicamentos, eomo
alergias ou outros problemas,

Antes de usar o medicamento, informe sen
farmacéutioo ou prescritor se & portador de
doengas erfnicas como diabetes, intolerineia a
lactose ou gliten.

7. ONDE, COMOD E POR QUANTO TEMPO
POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o medicamento em sua embalagem
original, fechada, com pétulo, em lugar seco, ao
abrigo da luz e do calor excessivos. 0 20l, o calor e
aumidade podem alterar o medicamento, mesmo
dentro do praze de validade.

Medicamentos ndo devem ficar dentro de
antomdveis, pois a temperatura do veiculo pode se
alevar muito.

ATENCAOD
Ni#to guarde o8 medicamentos no banheiro o

perto de pias, lavatirios, materiais de limpeza,
fontes de umidade e calor.

Mo retire o algodio nem os dessecantes dos
frascos, pois eles servem para evitar a umidade e
preservar o medicamento.

Niio misture diferentes medicamentos numa
mesma embalagem.

Nito utilize medicamentos com data de validade
vencida,

Medicamentos com a indicagio "Manter em
geladeira” ndio devem ser armazenados na porta e
devern ficar longe do congelador e do contato
direto com alimentos.

Alteragiies de cor, odor e/on consisténela podem
indicar que 0 medicamento estd improprio para
e Se i=to ecorrer, consulte o sen farmacéutioo.

Toddo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das eriangas e animalis
domésticos,

0 medicamento pode ser armazenado pelo periedo
de tratamento ou até o sen vencimento, Caso
necessite descartar o medicamento informe-se com
o sen farmaciutico sobre como proceder.

&. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Utilize o medicamento somente apis ter
estlarecido todas as suas dividas eom o sen
farmactutico & com o prescritor.

Informe tedos os medicamentos que esteja nsando,
pois nm pode alterar o efeito do outro.

Nio utilize bebidas aleodlicas durante o
tratamento, pois elas podem alterar o efeito do
medicamento.

ATENCAD

Niio permita que outras pessoas ulilizem o
medicamento que fol preserito para vocé, Pode
RET PETigns.

identificagdo do estabelecimento

Farm. Besp.: Home do responsavel técnice | CRF-XX n. 00.000

Razao social da farmacia

(A

(e

Endereco (Rua, Homero) | Cidade - UF - CEP 00000-000
CHPJ: 00000000/ 0000-00

Figura 16: Vista do verso do Modelo de bula magistral (Fonte: Resolucdo SESA n° 062/2013)

Comparando-se os exemplos de bulas de medicamento baseadas nas diretrizes de
forma e de contetdo da RDC 140/03 e RDC 47/09 (representados pelas Figuras 8 e 9
respectivamente) ao modelo de bula da Resolu¢do SESA n° 062/2013, nota-se diferenca em

relacdo a legibilidade e, particularmente, o espaco entre os elementos textuais facilitam a
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assimilacéo do conteudo.

As diretrizes e exemplos para a forma e o contetdo das bulas magistrais demonstram a
operacionalizacdo de recursos basicos do design da informacdo para a configuracdo de
informac&o verbal, que, segundo Pettersson (2012), sdo relacionadas a propriedades externas
do texto necessarias para garantir a legibilidade de qualquer tipo de contetdo textual
(tamanho da fonte, espaco entre linhas, margem de separacdo, tamanho da linha, restri¢cbes ao
uso de negrito e caixa alta etc.). Assim, esses aportes do design da informacgdo podem ser
aplicados no preparo e na configuracdo visual de conteddo textual em outros tipos de
documentos, facilitando a leitura e, portanto, contribuindo com o aspecto cognitivo para
efetivacdo do acesso a informacdo de documentos no campo da saude, utilizados por diversos
tipos de audiéncia, considerando particularmente, usuarios/pacientes com baixo grau de

escolaridade.

107



3.6 SINTESE DO CAPITULO E PERSPECTIVAS

Ao apresentar o Design da Informacdo para demonstrar como 0s aportes desta
tecnociéncia podem contribuir para o acesso a informacdo da bula de medicamento, o
documento de natureza técnico-cientifica a ser utilizado por uma audiéncia diversa, defende-
se que o objetivo do design da informacdo é preparar a mensagem de forma que possa ser
transmitida com o maximo de eficiéncia e eficacia pela configuracdo visual e linguistica
apropriada, considerando que nem todos 0s usuarios terdo o mesmo grau de escolaridade.

Nesta sintese, consideramos também pertinente a retomada do percurso tracado desde
o Capitulo 1, a partir da revisdo dos aspectos conceituais sobre informacdo e documento, a
primeira caracteriza-se como conhecimento registrado, inscrito em um suporte analégico ou
digital. Na perspectiva de Frohmann, o documento caracteriza a materialidade da informacao,
uma vez que a materialidade do enunciado de um documento pode ser analisada pelo grau de
sua imersdo institucional. A partir dessa concepc¢do, a bula de medicamento é definida nesta
tese como documento institucionalizado, pois possui conteudo regulado por diversas
instituicbes desde 1946. A questdo da materialidade desse objeto foi aprofundada com a
apresentacao do cendrio regulatorio da bula de medicamento no Brasil, elucidando o papel do
design da informacdo no aprimoramento da regulacdo para o direito e 0 acesso a informacao.

No capitulo 2, diante do cenario regulatorio da bula de medicamento, observou-se que
ndo s6 o conteddo da bula é institucionalizado, mas a forma como esse contelido serd
apresentado também é incorporado nas normas. As diretrizes de forma do conteddo vém
passando por mudangas na mesma medida em que as exigéncias de contetdo sdo atualizadas,
desde 2003, ano em que comecgou a se considerar a opinido publica no processo de regulatério
de bulas de medicamento no Brasil. Por meio dos resultados da consulta pablica, realizada em
2009 (referente & RDC 47/09), evidenciou-se, para a agéncia (instituicdo) reguladora, a
importancia e problematica da apresentagdo grafica da informacgéo veiculada nas bulas. Tendo
em vista a adequacdo da informacdo ao grau de escolaridade e alfabetismo dos usuérios de
medicamentos, contemplados pelo programa “Saude Nao Tem Preco”, considerando que o
design da informagdo tem como objetivo “a consisténcia e clareza da comunicacdo, com o
principio de satisfazer as necessidades de informac¢do dos usuarios pretendidos”, considera-se
que a utilizacdo de seus subsidios podem auxiliar na configuracdo da forma e do contetido da
bula. Assim, conduziu-se o desenvolvimento deste presente capitulo, apresentando a subarea

do design da informacao, seus principios, historico, producao cientifica e subsidios.
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Quanto aos principios e ao histérico do design da informacgdo, observa-se que
constitui como uma subarea do design grafico, que vem se fortalecendo por iniciativas de
pesquisadores do campo do design, tanto internacionais quanto nacionais, por meio da
construcdo de associacdes (111D, IDA, SBDI) e da promoc¢do de eventos cientificos e
publicacdo de periddicos (IDJ, DD, InfoDesign) para impulsionar a producdo cientifica e
constituir seu espago como disciplina de conhecimento cientifico. Com o intuito de
demonstrar esta producdo e observar a bula como objeto de estudo do design da informacao,
foi desenvolvida analise por meio de revisdo da literatura comparada, de estudos publicados
em artigos de periddicos nacionais e internacionais que utilizaram a bula como objeto de
estudo. A partir disso, constatou-se que, apesar de a producdo cientifica nacional e
internacional apresentarem perfis diferentes na forma de estudar e olhar a bula de
medicamento, percebe-se que, de certa forma, os autores priorizam problematizar e pesquisar
baseados no que a regulacdo de seus respectivos paises vém impondo, mudando e
aprimorando a bula ao mesmo tempo, constatacdo que demonstra a importancia do estudo da
regulacdo da bula de medicamento. Além disso, identificou-se um instrumento de analise da
apresentacao grafica especifico para a bula de medicamento elaborado por Van der Waarde
(1999), a partir do qual se considerou pertinente utiliza-lo para analisar a amostra de bulas de
medicamentos para tratamento da diabetes e hipertensio do programa “Saitde Nao Tem
Preco”. Essa andlise foi realizada no intuito de identificar, comparar (os aspectos das bulas
adequadas a RDC 140/2003 e RDC 47/2009) e, ao mesmo tempo elucidar os problemas na
configuracdo visual do contetdo dessas bulas.

Por fim, apresenta-se a Resolucdo para bulas magistrais, elaborada com a participacao
de pesquisadores de instituicdes académicas (com especialidade em Design da Informagao)
em conjunto com profissionais da area farmacéutica e o Governo do Estado. Apesar de nédo
ser de abrangéncia nacional, observa-se ser essa a regulacdo mais completa atualmente em
termos da forma e do conteudo, pois, além de incorporar diretrizes especificas quanto a
apresentacdo da forma grafica do conteudo, proporciona visibilidade e orientacbes de como
operacionaliza-las. Tanto na perspectiva do design da informacdo como no processo de
construcdo de normas, pode-se dizer que, quanto & Resolu¢do SESA n° 062/2013, mesmo que
seja a nivel estadual, suas diretrizes representam um aperfeicoamento para 0 marco
regulatério de bulas de medicamentos no Brasil e podem contribuir, particularmente no
aspecto cognitivo de assimilacdo do contetdo e, conseqiientemente, na efetivacdo do acesso a

informacéao da bula de medicamento.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

Considerando que a informacdo técnico-cientifica veiculada na bula de medicamento
ndo e configurada em termos de forma e conteddo compativeis ao nivel de entendimento de
um publico em sua maioria leigos quanto a linguagem visual e técnico-cientifica em saude. O
ponto de partida desta tese consistiu em demonstrar que houve um aprimoramento no
processo regulatério sobre bulas de medicamentos no Brasil, mas que precisa ser aperfei¢coado
para facilitar a compreensdo da informacdo técnico-cientifica veiculada pela bula de
medicamento considerando usuarios com baixo grau de escolaridade e alfabetismo.

Desta forma, a bula de medicamento e a sua regulagdo, tornaram-se o foco deste
estudo, no qual seu desenvolvimento e resultados podem contribuir para aprimorar 0 processo
de desenvolvimento regulatério da bula de medicamentos no Brasil e facilitar o acesso a
informacdo, no aspecto cognitivo deste documento imprescindivel no uso de um
medicamento.

Com o desenvolvimento do estudo sobre a regulagdo da bula de medicamento, na
perspectiva dos aportes tedricos sobre o conceito de informacdo e documentacdo, a
informacdo é o conhecimento registrado, inscrito em um suporte analdgico ou digital. Uma
vez que, segundo Frohmann (2008) a materialidade do enunciado pode ser analisada pelo grau
de imersdo institucional, e que instituicdo ndo se resume apenas no que € estabelecido por lei,
mas como e onde a materialidade de um documento configurado institucionalmente é
desenvolvida e atualizada por meio de agentes e processos de construcdo. Partindo-se deste
pressuposto, constatamos que a bula é um documento institucionalizado, pois possui contetdo
regulamentado por uma instituicdo pertencente ao Estado. Esta verificacdo foi determinante
para a condugdo da investigacdo da regulagdo da bula de medicamento, que nos permitiu
observar sua imersdo institucional; identificar principais caracteristicas regulatérias e
parametros institucionais que constituem a sua materialidade, e a partir dessa analise, foi
possivel descobrir onde e sobre o que deveriamos buscar os subsidios para 0 aprimoramento
da regulacéo.

Constatou-se que a bula de medicamento é um documento que ao longo de sete
décadas no Brasil, passou por modificacGes, foi e vem sendo regulada por diferentes
instituicbes do Estado. Portanto, identificar e analisar o processo regulatorio da bula de

medicamento e suas respectivas instituigdes reguladoras, que também foram se modificando
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em torno dos aspectos sociais e culturais foi essencial para compreender ndo somente sua
materialidade através de sua imersao institucional, mas como o documento ‘bula’ age, integra
e se situa no ambito dos direitos do cidaddo (particularmente, da salde e do acesso a
informacdo), dos principios de democracia e cidadania no alcance do bem estar e justica
social. Além desses resultados, ao olharmos o desenvolvimento da regulagdo em termos de
atualizacdo ao longo dos anos, observou-se 0 uso da consulta publica e com base nisto, a
incorporacado de diretrizes quanto a forma e contetdo relacionadas a apresentacao grafica das
informacdes, que vem sendo incluidas de forma crescente. Apesar disto ja representar um
aprimoramento tanto no processo de construcao da regulagdo e nas diretrizes das normas nos
altimos dez anos, por outro lado, concluimos que isso ndo se compatibiliza visualmente nas
bulas em circulacdo atualmente, portanto, questionamos ao fim desta analise se, estas regras
séo suficientes para adequacédo do contetdo as necessidades e grau de instrugdo dos usuarios,
0s pacientes. Por isso, com base nos principios do design da informacdo que tem como
objetivo a consisténcia e clareza da comunicacdo, e possui o principio de satisfazer as
necessidades de informacdo dos usuarios pretendidos, e que a utilizacdo de seus subsidios
podem auxiliar na configuracdo da forma e contetdo da bula, decidimos dar continuidade ao
estudo aprofundando nesta tecnociéncia.

Neste sentido, para a identificacdo de parametros de forma e conteido com subsidios
de aprimoramento da configuracdo visual da bula, o Design da Informacdo foi
contextualizado no Capitulo 3, por meio da apresentacdo de seus principios, historico e como
vem se desenvolvendo através de iniciativas de pesquisadores do campo do design. Foi
desenvolvida uma revisdo da literatura comparada com estudos publicados em artigos de
periddicos nacionais e internacionais de design da informacdo que utilizaram a bula como
objeto de estudo. A partir disso, identificou-se um instrumento de andlise da apresentacdo
grafica especifico para a bula de medicamento elaborado por Van der Waarde (1999), a partir
do qual se considerou pertinente utilizd-lo para analisar a amostra de bulas de medicamentos
para tratamento da diabetes e hipertensdo do programa “Satde Nao Tem Preco”. Esta analise
foi realizada no intuito de identificar, comparar (0s aspectos das bulas adequadas a RDC
140/2003 e RDC 47/2009) e demonstrar os problemas na configuragdo visual do conteudo
dessas bulas. No intuito de apontar diretrizes de aprimoramento quanto a forma e contetido
para regulacédo da bula de medicamentos, foi descrita Resolu¢cdo SESA n° 062/2013 para bulas
magistrais, elaborada com a participacdo de pesquisadores de instituicdes académicas com

especialidade em Design da Informacdo. Considerando os problemas constatados na analise
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da apresentacao grafica das bulas do programa “Saude Ndo Tem Preco”, observou-se que esta
regulacdo (RDC 062/2013) incorpora e orienta a aplicacdo de diretrizes especificas quanto a
apresentacdo grafica do conteldo, muitas delas relacionadas aos problemas constatados na
analise, demonstrando visualmente na propria Resolucdo a forma mais adequada para se
compatibilizar contetido técnico-cientifico de uma bula.

Faz-se importante ressaltar aqui a questdo da interdisciplinaridade desta pesquisa e
particularmente do objeto de estudo em questdo. Ao término da leitura desta tese é possivel
afirmar que a bula é um objeto de politica publica de natureza interdisciplinar pela variedade
de conhecimentos técnico-cientificos incorporados, frutos da complexidade das sociedades
contemporaneas. Como foi constatado nos Capitulos 2 e 3, a bula, ao longo do tempo, tem
chamado a atencéo e agregado em sua construcdo a aplicagdo de conhecimentos de diversas
areas, tais como, ciéncias da saude, da informacao, da comunicagao e sociais aplicadas. Logo,
hd de se perceber que escolhemos ndo adotar uma teoria de determinada area de
conhecimento para guiar unicamente esta tese, isto por conta da necessidade de aportes e
analise da bula de medicamento sobre diversos angulos, neste caso da ciéncia da informacéo,
da ciéncias sociais e por fim da subarea e ao mesmo tempo tecnociéncia do design da
informacéo.

Sobre o campo das Ciéncias Sociais, que fazem parte de um primeiro momento na
estrutura desta tese (encontra-se na primeira parte do Capitulo 1), utilizado para falar dos
conceitos de ‘democracia’, ‘cidadania’, justica social, ‘politica publica’ e alfabetismo
(literacy), recorremos a dicionarios conceituais, porém temos consciéncia de que sdo termos
que carecem de maior profundidade tedrica. Entretanto, ndo era nossa intencdo aprofundar
nesse tipo de discussdo, mas apenas apresentar os termos que consideramos relevantes para o
contexto deste trabalho.

Por meio da visdo e carater interdisciplinar deste trabalho, isto nos permitiu
problematizar a bula, e vé-la em trés momentos diferentes, e isto estd aparente nos trés
capitulos centrais desta tese. Isto, de forma que, ao olharmos estrutura da tese, percebemos
que trabalhamos a problematica sob trés 'casos' para além do cumprimento dos objetivos e
respostas a perguntas estipuladas no inicio da tese: a analise do processo regulatorio, a analise
do acesso a informacdo e como o design da informacdo pode contribuir na compreensédo da
informacdo contida na bula por um usuario especifico, ndo especialista, com baixa instrucédo e
com dificuldades para compreender informacdes de contetdo técnico-cientifico.

Sobre a analise da regulagdo, esta foi importante, como ja dito, para observarmos e
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constatar como a bula se constitui, como ela e tratada, o 'por qué' de certas mudancas,
aprimoramentos ou a falta deles. I1sso nos permitiu perceber no final que, independente dos
objetivos e perguntas suscitadas no principio, o estudo da regulacdo foi essencial para
entendermos sua constituicdo, ndo a sua natureza (que no caso seria 0 medicamento), pois a
bula ndo € um objeto material que existe por si s, ela ndo passou a existir ou se transformar
espontaneamente. Ela existe em primeiro lugar por uma necessidade e direito das sociedades
modernas, o de informar, seja o profissional da saide ou o paciente. Além disso, nesse
processo de analise da regulacdo percebemos a bula, no &mbito regulatério, como um objeto
distanciado da preocupacdo e das reais necessidades das quais tanto séo discutidas e
defendidas na comunica¢do, no design da informacéo e na satde publica. Por outro lado, foi
possivel vé-la como um objeto institucional subordinado a uma regulagdo que vem sendo
criada ha sete décadas por diferentes instituicdes, governos, politicas e interesses, de certa
maneira, & deriva dos acontecimentos e instabilidades no decorrer da historia da Saude
Publica e da Vigilancia Sanitaria no pais. De qualquer forma, seria preciso realizar um estudo
mais aprofundado nestas tematicas para se discutir este caso, mas pode ser uma frente de
pesquisa interessante do ponto de vista da Saude Publica ou para estudos de Cultura Material,
observar o contexto das instituicdes da Vigilancia Sanitaria por meio de um objeto regulado
ao longo do tempo, como a bula de medicamento.

Quanto ao uso da tecnociéncia do Design da Informagdo como possibilidade de
contribuicdo do acesso a informacdo por meio da compreensdo da informacdo contida na bula
considerando usuarios com baixo grau de escolaridade, apesar do design da informacéo ser a
area de formacdo da autora desta tese, este campo fez-se aparecer nas regulacOes
contemporaneas como evidéncia de uma relacdo e aproximacdo de preocupacdo na regulacédo
com o publico usuério da bula, e nos guiou para o desenvolvimento do Gltimo capitulo. O
terceiro capitulo, que aborda o Design da Informacéo foi desenvolvido para demonstrar uma
resposta, uma possibilidade de como viabilizar direito e 0 acesso a informacgdo por meio das
diretrizes da regulacdo da bula de medicamento em termos de forma e conteudo.

Acreditamos que por conta das diversas e distintas problematicas que o objeto de
estudo, bula de medicamento, levanta e caracteriza esta pesquisa como interdisciplinar. Ao
mesmo tempo reconhecemos que a profundidade de tratamento ficou comprometida, pois
muito do tempo desta pesquisa foi utilizado para refletir como amarrar as questdes e
problemas que eram interdisciplinares, de campos de conhecimento distintos, mesmo que

proximos. Por outro lado, ndo se pode esquecer que a bula é por si s6 um objeto que
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popularmente e cientificamente suscita muitas questdes e problematicas, por qualquer pessoa
que a reconhega minimamente, tais como: tamanho da fonte muito pequeno, linguagem
complexa, dificil de ler e entender, e questionamentos populares como, ‘para 0 que serve se ja
foi receitada pelo médico'. Esses problemas, isoladamente podem ndo ser dificeis de serem
resolvidos, mas eles se encontram todos em um mesmo documento. Mais uma vez,
relembramos que ao analisar sete décadas do arcabouco regulatorio da bula percebemos que,
no contexto regulatorio certos problemas, ha menos de onze anos atras ndo eram considerados
ou citados na regulacdo, particularmente os de forma, conteddo e linguagem.
Contemporaneamente, a regulacdo considera diversas leis, de acesso a informagao, de direito
a informacdo, aos deficientes visuais, entre outras, porém mesmo com diretrizes de
linguagem, forma e conteudo, observamos por meio do corpus documental de bulas
apresentadas ao longo desta tese e sobre analise na perspectiva do design da informacdo que a
operacionalizacdo destas diretrizes ainda apresentam problemas de forma e contetdo.

Por fim, antes de concluir permito-me redigir este penultimo paragrafo em primeira
pessoa para falar sobre o impacto dos quatro anos de doutorado como pesquisadora. Quando
iniciei como aluna do Programa de Pds Graduagdo em Informagdo e Comunicacdo em Saude
— PPGICS, na Fundagdo Oswaldo Cruz — Fiocruz, a maior expectativa que tinha sobre
doutorado era aprender a pensar em um espectro maior e como proporcionar relevancia nas
problematicas e objetos de pesquisa, para além de suas especificidades, que foi o caso da bula
de medicamento. Hoje, vejo que no fim das contas esta pesquisa de doutorado abriu algumas
frentes de discussdo e de novas possiveis pesquisas que podem ser aprofundadas,
considerando um contexto maior na Satde Publica e principalmente no campo da Informacéo,
Comunicacéo e Inovagdo em Saude. Por isso, acreditamos que essas frentes de discussédo e de
pesquisa agora abertas, sejam talvez, uma das contribui¢Ges deste trabalho. Independente das
limitagbes, duvidas, lacunas ou sucessos desta tese, acredito que desenvolvé-la na area
interdisciplinar no contexto de experiéncia e aprendizagem proporcionados pelo PPGICS e
pela Fiocruz, foi possivel atingir a essa expectativa. Aprendi também que o doutorado esta
para além de elaborar e escrever uma tese, ele se trata de um processo de transformacédo da
pessoa como pesquisador, de abertura e de um pensar critico, amplo e especifico ao mesmo
tempo, sobre os 'problemas’ especificos e/ou gerais da sociedade e 0 mundo em que vivemos.

Esperamos que essa tese possa contribuir, em primeira instancia na construcdo e no
aprimoramento das politicas publicas analisadas, particularmente no que diz respeito as

diretrizes de forma e contetudo na regulacdo da bula de medicamento. Espera-se também que
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as frentes abertas de discussdo sobre o processo regulatério da bula, a importancia da
democratizagdo de seu acesso a informagdo visando sua compreensdo considerando uma
audiéncia diversa, e a atuacdo da tecnociéncia do Design da Informacao nestas problematicas,
sejam dadas continuidade e desenvolvidas em estudos no campo da interdisciplinar da

Informagdo e Comunicagdo em Saude.
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ANEXO

Quadro da amostra de bulas de medicamentos gratuitos para tratamento da Hipertensdo

¢ Diabetes do Programa ‘Saude Ndo Tem Preco’, coletados na Farmacia Popular.

Agravos

Medicamento (lista oficial)

Bulas de medicamento
coletadas em Sao
Paulo

Bulas de
medicamento
coletadas no Rio de
Janeiro

Hipertensdo

Captopril 25mg, comprimido | Captopril Captopril
[Far-Manguinhos] [Far-Manguinhos]
Maleato de enalapril 10mg, Enalprin Enalprin
comprimido [Royton] [Royton]
cloridrato de propanolol Propranolol Propranolol

40mg, comprimido

[Far-Manguinhos]

[Far-Manguinhos]

atenolol 25mg, comprimido

Atenolol
[Prati, Donaduzzi]

Atenolol
[Prati, Donaduzzi]

hidroclorotiazida 25mg,
comprimido

Nao encontrado

Nao encontrado

losartana potéssica 50mg

Losartana Potassica
[Prati, Donaduzzi]

Losartana Potassica
[Prati, Donaduzzi]

Diabetes

glibenclamida 5mg, Glicamin Glicamin
comprimido [Geolab] [Geolab]
cloridrato de metformina Formyn Triformin
500mg, comprimido [Multilab] [Lab. Globo]
cloridrato de metformina Né&o encontrado Né&o encontrado
500mg, acdo prolongada

cloridrato de metformina Glicefor Triformin
850mg, comprimido [Geolab] [Lab. Globo]
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Far-Manguinhos - CAPTOPRIL N
CAPTOPRIL ar- Mangl ]lnhOS
Forma Farmacéutica e Apresentagéo:

Comprimidos com 12,5mg e 50 mg de Captopril em embalagens contendo 10 comprimidos.
Comprimidos com 25mg de Captopril em embalagens contendo 20 comprimidos.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSIGOES:

Cada comprimido contem:

Gaploprihnas.savataasssicidion 12,5 mg.

Excipiente: Celulose Microcristalina 102, Amido de Milho, Lactose “Spray Dried", Acido Estearico, Corante Amarelo
Aluminio Laca FDC 6 gsp 1 comp

Captopril 25mg.

Excipiente: Celulose Microcristalina 102, Amido de Milho, Lactose “Spray Dried”,

AoIdO ESIORHC0: wioiusieascoss isicmstinmmisihitisinis gsp 1 comp.

Captopril 50mg.

Excipiente: Celulose Microcristalina 102, Amido de Milho, Lactose “Spray Dried”, Acido Esteérico,
Corante Azul Laca FDC 2 gsp 1 comp.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao Esperada:

O Captopril é indicado principalmente para o tratamento de pacientes com Hipertens&o arterial. E também usado no
tratamento da Insuficiéncia cardiaca congestiva que ndo respondem bem aos diuréticos e cardiotonicos e como auxiliar
no tratamento de doentes que tiveram infarto do miocardio.

Cuidados de Armaz t

Este produto deve ser conservado & temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz solar e do calor.

Prazo de Validade:

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses. Confira este prazo na embalagem. Nunca utilize medicamentos
com o prazo de validade vencido. Tomar medicamento com prazo de validade vencido pode ser prejudicial para a
suasaude.

Gravidez e Lactagao:

Captopril nédo deve ser usado durante a gravidez e a lactagéo. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de Administragao:

Captopril deve sertomado umaouduas horas antes de qualquer refeigao.

Siga as orientagées do seu médico, observando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgao do Tratamento:

Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes Adversas:

O principal efeito indesejavel do Captopril é a diminuigdo acentuada da pressao arterial, ou hipotensao, especialmente
nos pacientes que estejam tomando diuréticos. Outros sintomas, como tosse seca, disttrbio do paladar, febre e lesdes
da pele podem também ocorrer.

Uma reagéo grave, com manifestagées de edema da face, das pélpebras, da lingua, da laringe e das extremidades e
dificuldade de engolir, de respirar ou rouquiddo deve se relatado imediatamente ao médico, suspendendo-se
imediatamente o uso do medicamento. Esta reag&o é rara.

Informe também ao médico o aparecimento de outras reagdes desagradaveis ou de qualguer reagao que se suponha
devidoao usodo medicamento.

Forte odor caracteristico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Aingestéo de alimentos interfere na absorgéo do Captopril. Desse modo o medicamento deve ser ingerido 1 hora antes
ou 2 horas ap6s a alimentagao.

Contra-indicagdes e Pr goes:

Captopril ndo deve ser usado durante a gestagéo, por riscos de danos ao feto. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas Quimicas e Farmacolégicas:

Captopril faz parte do grupo de anti-hipertensivos classificados como Inibidores da Enzima Conversora da Angiotensina
(ACEOUECA).

Representam um grande avango no tratamento da hipertensao. O primeiro inibidor da ECA a ser comercializado foi o
Captopril e vérios outros foram posteriormente desenvolvidos, como o Enalapril, Lisinopril, Perindopril, Ramipril,
Quinalapril, etc.

Mecanismo de Agéo:

Todos os inibidores da ECAinibem a clivagem da angiotensina | inativa em angiotensina Il. A angiotensina Il estimula a
secregao de aldosterona que provoca aumento da retengdo de sodio e agua, elevando a pressdo arterial. A
angiotensina |l também provoca vasoconstrigéo, aumentando a resisténcia periférica e elevando a PA. Assim, a inibicao
da angiotensina Il reduz a press&o arterial principalmente pela redugéo da resisténcia vascular periférica. O débito
cardiaco e a freqliéncia cardiaca nao sao alterados significativamente.

Os inibidores da ECA também previnem a degradagao da bradicinina, que é vasodilatadora e responsavel por redugéo
daresisténcia vascular periférica.

Ao contrario dos vasodilatadores diretos, estes agentes ndo provocam ativagéo do reflexo simpatico e podem ser
usados com seguranga em pacientes com doenga cardiaca isquémica.

Nos individuos hipertensos a administragédo de inibidores da ECA induz efeitos hemodindmicos qualitativamente
idénticos aos observados nos sujeitos normais.

Na hipertenséo essencial os niveis de angiotensina Il mantém-se numa média e tem um efeito imediato direto sobre a
pressao arterial. A queda inicial da presséo arterial com os inibidores da ECA é proporcional ao nivel de angiotensina Il
circulante. Alongo prazo esta relagao é menor.

Também agem em outros sistemas, como a calicreina-cinina e sistema prostaglandina.

Farmacocinética:

Captopril € rapidamente absorvido por via oral, com biodisponibilidade aproximada de 70% em jejum; a absorgéo é
reduzida em cerca de 30 a 40% na presenca de alimentos.. Liga-se fracamente as proteinas (25 a 30%). Atinge o efeito
maximo em 60 a 90 minutos e tem uma duragao de ag&o de aproximadamente 6 a 12 horas, relacionada com a dose.




E distribuido para a maioria dos tecidos com notavel excegao para o sistema nervoso central. Atravessa a barreira
placentaria e é excretado no leite materno. N&o atravessa a barreira hematoencefélica. Mais de 95% da dose absorvida
sdo eliminados pela urina, cerca de 50% sob a forma inalterada. O captopril € removivel por didlise.

INDICAGOES

Hipertensao arterial.

Insuficiéncia cardiaca congestiva que ndo responde a outras medidas.

Tratamento auxiliar de pacientes logo apés o infarto do miocardio.

Os inibidores da ECA s&o particularmente Uteis no tratamento de pacientes com nefropatia diabética, diminuindo a
proteinuria e estabilizando a fung&o renal, mesmo na auséncia de redugéo da presséo arterial.

O uso dos inibidores da ECA era reservado inicialmente para tratamento de pacientes com hipertenséo grave,
resistente, ou com hipertensao reno-vascular.

Tem sido progressivamente recomendado para uso mais ampliado, como os diuréticos e -bloqueadores, como drogas
de primeira escolha no tratamento de hipertens&o essencial leve ou moderada.

Em associagdo com diuréticos a normalizagéo da press&o sangtiinea & conseguida em mais de 90% dos paciente.
Como regra geral, os inibidores da ECA tem eficacia equivalente aos p-blogueadores, diuréticos ou antagonistas do célcio.
Muitos estudos tem relatado a menor resposta de pacientes negros aos inibidores da ECA

CONTRA-INDICAGOES
Captopril e todos os inibidores da ECA s&o contra-indicados durante o 2° e 3° trimestres da gravidez, por causa do risco
de hipotenséo fetal, antria e insuficiéncia renal, algumas vezes associados com mal formagao fetal e morte.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Aassociagdo com diuréticos pode levar & hipotenséo se a dosagem nao for controlada. Também pode haveraumento
do potassio sérico com os diuréticos.

Pode potenciar a toxicidade pelo Litio, exigindo sua monitoragéo.

Drogas com atividade vasodilatadora devem ser administradas com cuidado e em doses menores.

Os diuréticos poupadores de potéassio, como espirolactona, triantereno ou amilorida, ou suplementos de potassio,
devem ser administrados apenas para casos de hipocalemia documentada e com cautela, pois podem levar a um
aumento significativo do potassio sérico.

A associagao de inibidores da ECA com antidiabéticos orais a base de sulfoniluréia (clorpropamida, glibenclamida,
glipizida) podem provocar hipoglicemia, acentuada em alguns casos.

Aassociagao de inibidor da ECA com Alopurinol foi responsabilizada pela ocorréncia de 3 casos graves de sindrome de
Stevens-Johnson e 2 casos de hipersensibilidade.

Os antiacidos podem reduzir a absorg&o de Captopril e Fosinopril em até 30%.

0 efeito antihipertensivo do Captopril pode ser reduzido ou abolido pela Aspirina, Ibuprofeno e Indometacina.

REAGCOES ADVERSAS

Hipotensao grave pode ocorrer apés as doses iniciais de qualquer inibidor da ECA, em pacientes hipovolémicos devido
ao uso de diuréticos, com restrigao de sal ou com perdas gastrointestinais de liquidos.

Hipercalemia também pode ocorrer, especialmente se a ingestdo de sodio é restrita, ou quando usados
concomitantemente com diuréticos ou agentes antiinflamatérios nao esterdides, sendo mais comum em pacientes com
insuficiéncia renal ou diabetes.

Tosse seca pode ocorrer em cerca de 10% dos pacientes, em alguns casos obrigando a suspenséo do medicamento.
Angioedema é um efeito colateral raro, mas podendo se tornar em um fato grave e mesmo fatal. Os sinais e sintomas
iniciais sdo edema da face, labios, lingua, extremidades, dificuldades de respirar ou falar e rouquidao. O angioedema
pode ocorrer em qualquer momento durante a terapéutica.

Alguns outros efeitos colaterais do Captopril podem ocorrer, como neutropenia, sindrome nefrético, rash cuténeo,
disturbio do paladar e febre medicamentosa. Estes efeitos podem diminuir com o uso prolongado. A ocorréncia de
neutropenia parece estar mais associada aos pacientes com insuficiéncia renal e & associagédo com Alopurinol
Insuficiéncia renal aguda pode ocorrer, particularmente em pacientes com estenose bilateral da artéria renal. Este
efeito € comum a todos os inibidores da ECA.

Alteragoes emE: Laboratoriai

Captopril pode provocar teste falso positivo para cetonuria; pode aumentar discretamente os niveis séricos de potassio,
especialmente em pacientes com disturbios da fungéo renal; elevar transitoriamente os niveis séricos de uréia e
creatinina, especialmente nos pacientes com deplegdo de volume ou de sal; alterar testes de fung@o hepatica, como
transaminases, fosfotase alcalina e bilirrubina sérica.

POSOLOGIA

Adose de Captopril deve ser individualizada, tomando-se os comprimidos uma ou duas horas antes das refeigdes.
Para hipertens&o leve ou moderada usam-se inicialmente 12.5mg duas ou trés vezes ao dia.

Para hipertensao grave, a dose inicial deve ser de 25mg duas ou trés vezes ao dia, podendo-se aumentar até 50mg
duas ou trés vezes ao dia, ap6s uma ou duas semanas, até um maximo de 150mg duas ou trés vezes diariamente.

Nos pacientes com insuficiéncia renal a dose deve serreduzida e ajustada.

Os diuréticos reforgam a resposta terapéutica.

Nos casos de insuficiéncia cardiaca a dose habitual &€ de 25mg trés vezes ao dia.

USOS NAGRAVIDEZ E LACTAGAO
Captopril ndo deve ser usado durante 0 2'e 3" trimestre da gravidez e durante a lactag&o por riscos de hipotenséo no
feto e recém-nascido

SUPERDOSAGEM

A corregéo da hipotenséo é o principal efeito da superdosagem e por isso deve ser a principal preocupagéo, podendo
requerer expansao de volume com infusdo venosa de solugéo salina. Enquanto que o Captopril pode ser removido da
Girculagdo do adulto pela hemodiélise, os dados s&o inadequados com relagao a eficacia da hemodialise para remover
adroga da circulagéo de recém-nascidos ou criangas. Adidlise peritoneal nao é eficaz na remog&o do Captopril; néo ha
informagéao com relagéo a transfus@o como alternativa para aremogéo da droga da circulagéo geral.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha recomendagdes especiais para uso do medicamento em pacientes idosos.

N.° Registro no Ministério da Sadde: 1.1063.0037

Farmacéutico Responsavel: Dr. Hilbert P. Ferreira CRFRJ N.°3003
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ FAR-MANGUINHOS.

Avenida Brasil, 4365 - Rio de Janeiro- RJ

CNPJ/MF: 33.781.055/0001-35

Industria Brasileira

USO SOB PRESCRIGAO MEDICA
SAC - Servigo de Atendimento

ao Consumidor - DDG
0800 - 241692
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Enalprin®

maleato de enalapril

Comprimido de 5mg: caixa com 30 e 500 comprimidos.
Comprimido de 10mg: caixa com 30 e 500 comprimidos.
Comprimido de 20mg: caixa com 30 e 500 comprimidos.

Uso Adulto
Composigao:
Cada comprimido de 5mg contém:
Maleato deenalapmil & 3.2 L ....nd o L, 5mg
Excipientes (lactose, amido, celulose microcristalina, talco, diéxido
de silicio, estearato de magnésio) q.s.p...................... 1 comprimido
Cada comprimido de 10mg contém:
Maleatode enalaprili...... s b 10mg

Excipientes (lactose, amido, celulose microcristalina, talco, diéxido
de silicio, estearato de magnésio e amidoglicolato de s6dio)

B aucuiisinonaiaosa A N oA A oAt reacv s s R ey 1 comprimido
Cada comprimido de 20mg contém:
Maleato de enalapiril ... e sitsosssaantn 200

Excipientes (lactose, amido, celulose microcristalina, talco,
amidoglicolato de sddio, diéxido de silicio, estearato de magnésio e
1 comprimido

corante) g.s.p.

Acdo esperada do medicamento: enalapril age
dilatando os vasos sanguineos, ajudando o coragdo a bombear o
sangue com mais facilidade para toda parte do corpo. Assim
reduzindo a pressao arterial.

Cuidados de armazenamento: Conservar o medicamento em
temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 02 anos a partir da data de fabricagao. Nao
usar o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Gravidez e lactagcdo: Nao deve administrar o maleato de enalapril
em casos de gravidez e lactag@o, pois pode prejudicar o
desenvolvimento e até causar morte ao feto. O Enalprin®é excretado
no leite matemo em quantidades pequenas, porisso deve ser utilizado
com cautela. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando.

Cuidados de administragdo: Siga a orientagao do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de
reagOes desagradaveis como: cefaléia, cansago, tontura, fraqueza,
nauseas, diarréia, cdibras musculares, erupgdes cutaneas e tosse.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS

Ingestado concomitante com outras substancias: Enquanto
estiver em tratamento de Enalprin®nao deve ser tomado nenhum
outro medicamento sem o conhecimento do seu médico.

Contra-indicagdes e Precaugdes: Informe seu médico sobre
qualquer problema de reagdes alérgicas que esteja apresentando,
se tiver press&o baixa, tratando de doengas cardiaca, problemas do
figado ou dos rins, gota, submetido & hemodialise ou sendo tratado
com diuréticos.

Caso esteje fazendo dieta de restrigao de sal, tomando suplemento
de potassio, agentes poupadores de potassio ou substitutos do sal
da dieta, deve informar o médico pois neste caso possa precisar
ajustar a dose de Enalprin®.

O uso de Enalprin®pode afetara habilidade de algumas pessoas de
dirigir ou operar méquinas, pois as respostas do medicamento podem
variar de pacientes para pacientes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOMEMEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEUMEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

s _INFORMACOES TECNICAS
O maleato de enalapril, € o segundo inibidor da ECA, é um pré-
farmaco que n@o ¢ altamente alivo e precisa ser hidrolisado por
estearases no figado para produzir o 4cido dicarboxilico original
ativo, o enalaprilato.

A absorg@o do Enalprin® acontece rapidamente e apresenta
biodisponibilidade cerca de 60%. A concentragao plasmatica &
alcancada depois de 3-4 horas, sua meia vida é apenas 1,3 hora.
Quase todo farmaco é eliminado pelos rins na forma de enalapril
intacto e 40% da dose como enalaprilato.

Indicagdes: Enalprin®é indicado para o tratamento de todos os
graus de hipertensao essencial, tratamento renovascular e todos
os graus de insuficiéncia cardiaca. Além disso pode ser utilizado
na prevencao de insuficiéncia cardiaca sintomética e na prevengao
de eventos coronarianos isquémicos.

Contra-indicagdes: O maleato de enalapril é contra-indicado em
pacientes com hipersensibilidade ao maleato de enalapril ou
qualquer componente da formulag&o, em pacientes com histérico
de edema angioneurético relacionado a utilizagao de inibidores da
enzima conversora de angiotensina e pacientes com angioedema
hereditario ou idiopatico.

Precaugdes e adverténcias: Hipotensao sintomatica: acontece
raramente em pacientes com hipertensao nao complicada, existe
maior probabilidade de ocorrer hipotensao quando houver, deplegio
de volume conseqiiente a terapia diurética, restricao de sal na dieta,
dialise ou vomitos. Deve ter cuidado de administrar inibidores ECA
a pacientes com obstrugéo da via de saida do ventriculo esquerdo.
Em casos de edema angioneurético de face, lingua, e/ou laringe
e extremidades, tratados com inibidores da ECA deve ser
imediatamente descontinuado o uso de Enalprin®.

Os inibidores da ECA podem causar morbilidade e mortalidade
fetal e neonatal quando administrado a mulheres no segundo e
terceiro trimestre da gravidez, assim deve-se utilizar este farmaco
com cautela.




Interagdes medicamentosas: A administracdo de Enalprin® com
outro anti-hipertensivo pode acarretar efeito aditivo. Pacientes com
insuficiéncia renal e diabetes mellitus, administrando enalapril
pode elevar o potdssio sérico que deve ser monitorado com
freqiéncia. O uso de maleato de enalapril e medicamentos que
eliminam sédio, podem ocorrer redugao da depuragéo do litio,
portanto, deve ser monitorizada cuidadosamente a administragao
de sais de litio.

A co-administragdo de antiinflamatério ndo esteréides com
inibidores da ECA pode resultar em deterioragao adicional da fungao
renal, porém esses efeitos sao reversiveis.

Reacgdes adversas: Cardiovasculares: infarto de miocardio, dor
toracica, disturbios do ritmo cardiaco, palpitagdes, angina pectoris.
Gastrintestinais: ileo paralitico, pancreatite, insuficiéncia hepatica,
hepatite, ictericia, vomitos, constipagéo, estomatite, dor abdominal,
anorexia. Sistema nervoso/psiquiatrico: depressdo, confusao
mental, sonoléncia, insdnia, nervosismo. Respiratdrios:dispnéia,
rinorréia, dor de garganta, rouquiddo.Pele: eritema polimorfo,
dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, pénfigo,
urticaria, alopecia.

Alteracdes de exames laboratoriais: O uso de Enalprin®pode
ocorrer aumentos nos testes de uréia sangiinea e creatinina sérica
e elevagdes das enzimas hepaticas e/ou da bilirrubina sérica,
geralmente reversiveis com a descontinuagao de Enalprin®.

Posologia: Os comprimidos podem ser administrados antes,
durante ou ap0s as refeigoes, pois sua absorgdo nao ¢ afetada pela
ingestao de alimentos.

Hipertensao essencial: dose inicial, 10 mg a 20 mg uma vez ao dia,
dependendo do grau de hipertensdo. A dose comum para
manutengdo & um comprimido de 20 mg ao dia. A posologia deve
ser ajustada de acordo com a necessidade do paciente até o maximo
de 40 mg ao dia. X

Hipertensao renovascular: a posologia deve ser ajustada de acordo
com a necessidade do paciente; espera-se que a maioria dos
pacientes responda a um comprimido de 20 mg ao dia.

Terapia diurética concomitante na hipertensao: a posologia, deve
ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente, a dose
inicial de Enalprin®deve ser baixa, 5 mg ou menos, para determinar
o efeito inicial na pressao arterial.

Posologia na insuficiéncia renal: geralmente, o intervalo entre as
doses de enalapril deve ser prolongado e/ou a posologia diminuida.

Insuficiéncia renal | Depuragdo de Dose inicial
creatinina

Disfuncgéo renal 30 a 80 mVmin 5a10mg

leve

Disfungéo renal 10 a 30 mVmin 25a5mg

moderada

Disfuncéo renal igual ou menor que | 2,5 mg nos

grave 10 ml/dia dias de dialise

Insuficiéncia cardiaca/ disfungao ventricular esquerda
assintomatica: a dose inicial de Enalprin® para pacientes com
insuficiéncia cardiaca sintomatica ou disfungdo ventricular
esquerda assintomatica é de 2,5 mg e deve ser administrada sob
rigida supervisao médica.

Superdosagem: A principal caracteristica de uma superdosagem
consiste em hipotensao acentuada, onde o tratamento recomendado
€ ainfusdo intravenosa de solug&o salina normal. Se a ingestao for
recente, pode-se induzir o vémito. O enalaprilato pode ser removido
da circulag@o sistémica por hemodidlise.

Pacientes idosos: Nao existem restrigdes relativas a faixas
etarias, quanto ao uso do Enalprin®. As mesmas orientagdes dadas
aos pacientes adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos.

Medicamente Enalprin®pode ser apresentado de duas maneiras :
Blister de 80 x 37 mm ou Blister de 60 x 35 mm.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS: 1.0408.0048

Farm. Resp: Dr. Kazushi lyeyasu - CRF-SP N? 6.332

ROYTON QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.

Av. Casa Grande, 850 - Piraporinha - Diadema -SP

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 709 3300
CNPJ: 46.385.514/0001-083 - Industria Brasileira

Ne do lote, data de fabricag@o e prazo de validade: vide cartucho

3.12.026-09

Servio de Atendimento ao Consumidor

Quimica 4 Farmacéutica

8007093300




Formyn
[ coridato e metfomina MULTILAB®

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
m-wmmommmmm.mmommamcmao
mmmfmemtmmm“aum)

comprimido contém:

:Cada

de 500mg:
cloridrato de metformina 500mg (equivalente a 390mg de metformina)
excipiente q.s.p. 1 WPrimich
Comprimidos de

850mg:
MQMM(WaMQM)
mnnn m

Comprimidos de 1g:

cloridrato de metformina 1g (equivalente a 780mg de metformina)

excipiente Q.s.p. 1 comprimido

m, polietilenoglicol, sorbitol, estearato de magnésio, opadry e petrolato.)
MMWWA?Tm&m.de&MM&
mmmommme(mwmmwMan
funcionamento do metabolismo

MWEMIEMMWOFGMWMM_meamU_&M

amamentando. O medicamento esta contra-indicado aicodlatras, pessoas com doengas dos fins e do
insuficiéncia cardiaca congestiva, infarto agudo do miocardio, alteragGes infecgbes ou alergia a
qualquer um dos componentes da férmula.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres " orientacdo médica
Este medicamento ndo é indicado para criangas abaixo de 10 anos,
Este medicamento ' a pacientes que estdo amamentando
Adverténcias: O uso de metformina ndo elimina a necessidade de regi com reducdo de agucares em 10dos os
casos de diabetes, assim como de regime com reducdio de aclcares e calorias quando houver, associadamente
excesso de peso regularmente os biolégicos habituais
tratamento, a ocorréncia de vomitos e dor abdominal de cAimbras musculares ou mal-estar

raramente ocasiona Entretanto, é necessario estar atento & potencializagdo de agdo, quando é

administrada em associagdo com insulina ou sulfoniluréias. listados a seguir podem interagir com

a metformina: amilonida, tiazida, cimetidina, nifedipino, digoxina, morfina, quinidina,
raniicina, vancomicina, estrogenos, estrogénios,

niacina, fenctiazina, fenitoina, agentes simpaticomiméticos, tirecidianos, clofibrato, inibidores da

Alteragbes nos exames laboratoriais:

Pode haver um resuftado cetonas na urina. colesterol total, LDL e trigliceridios

fisico e Caracteristicas organolépticas:
Comprimido circular, biconvexo de cor branca.
h-..‘ . o
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necessario a dose sera aumentada, semanalmente, de um comprimido até chegar ac maximo de 5 comprimidos
diarios, equivalentes a 2500mg de metformina (dois no café da manha, um no almogo e dois no jantar). Em criangas
acima de 10 anos a dose maxima diaria de metformina nao deve exceder 2000mg.

Comprimidos de 850mg: A dose terapéutica inicial é de um comprimido no café da manhd. Conforme a
necessidade, a dose sera aumentada a cada duas semanas, de um comprimido, até chegar ao méximo de trés

comprimidos, equivalentes a 2550mg de metformina (um no café da manha, um no almogo e um no jantar). Em
criangas acima de 10 anos a dose méxima diaria de metformina nao deve exceder 2000mg.

Comprimidos de 1g: A dose recomendada é de um comprimido no café da manha e outro no almogo ou jantar. Em
criangas acima de 10 anos a dose maxima diaria de metformina ndo deve exceder 2000mg.

Pacientes diabéticos do tipo 2 (ndo-dependentes de insulina): A metformina pode ser usada isoladamente ou
am combinagdo com outros agentes antidiabéticos, como as sulfoniluréias. Se a metformina for usada em
substituigac ao tratamento com outros hipoglicemiantes orais (exceto a clorpropamida), a troca pode ser feita
imediatamente. Nao ha necessidade de redugao prévia das doses de hipoglicemiante oral, nem de intervalo de
tempo entre o fim do tratamento com o hipoglicemiante oral e o inicio do tratamento com a metformina. Se o agente
hipoglicemiante usado for a clorpropamida, na passagem para a metformina, durante duas semanas, deve-se estar
atento a possibilidade de reagdes hipoglicémicas, devido a retengdo prolongada de clorpropamida no organismo.
Pacientes diabéticos do tipo 1 (dependentes de insulina): A metformina nunca substitui a insulina em casos de
diabetes dependentes de insulina. A associagao de metformina pode, no entanto, permitir redugao nas doses de
nsulina e obtengao de melhor estabilizagao da glicemia. Os resultados obtidos a partir da mensuragdo dos niveis de
glicose no sangue capilar permitirdo estabelecer a dose adequada de insulina. Se a dose de insulina for menor que
40 unidades ao dia, a metformina & administrada na dose usual de dois comprimidos ao dia (um pela manhd e um a
noite), aumentando-se para trés comprimidos ao dia, se necessario. A dose de insulina é, simultaneamente,
reduzida de 2 a 4 unidades a cada dois dias. Se a dose de insulina for maior que 40 unidades ao dia, é aconselhavel
hospitalizar o paciente para efetuar a combinagao. A metformina € administrada na dose de dois comprimidos ao dia,
aumentando-se para trés comprimidos, se necessario. Simultaneamente, a dose diaria de insulina & reduzida, a
partir do primeiro dia, de 30 a 50%. Os valores da glicemia orientarao a diminui¢ao progressiva ulterior das doses de
insulina.

Sindrome dos Ovarios Policisticos: A posologia é de, usualmente, 1000 a 1500mg por dia (2 ou 3 comprimidos de
500mg) divididos em 2 ou 3 tomadas. Accnselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (1 comprimido de
500mg/dia) e aumentar gradualmente a dose (1 comprimido de 500mg a cada semana) até atingir a posologia
desejada. Em alguns casos, pode ser necessario o uso de 1 comprimido de 850mg 2 a 3 vezes ao dia (1700 a
2550mg/dia). Para a apresentagao de 1g, recomenda-se o uso de 1 a2 comprimidos ao dia.

Como usar: Tome os comprimidos de Formyn junto com as refeigées, iniciando o tratamento com doses pequenas
que podem ser gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir a ocorréncia de efeitos colaterais gastrintestinais e
identificar a dose minima necessaria ao controle adequado da glicemia. As doses devem ser divididas. Por exemplo,
se a dosagem diaria indicada é de 2 comprimidos, deve-se tomar 1 comprimido durante o café da manha e 1
comprimido durante o jantar. Nao existe regime posoldgico fixo para o tratamento da hiperglicemia no diabetes
mellitus com a metformina ou qualquer outro agente farmacolégico. A posologia da metformina deve ser
individualizada, tomando como bases a eficacia e a tolerancia ao produte. Nao exceda a dose maxima recomendada
que é de 2550mg. Em criangas acima de 10 anos a dose maxima diaria de metformina nao deve exceder 2000mg.
Caso vocé tenha esquecido da administragao de uma dose, nac dobre a dosagem para atingir a dose diaria indicada.
Tome este medicamento diariamente, sem interrupgao, exceto quando orientado pelo médico.

- Sigaa orientagdo do seu médico. Respeite sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

- Nao interrompa o tratamento sem consultar o seu médico.

- Siga corretamente 0 modo de usar. Se os sintomas nao desaparecerem, procure orientagdo médica.

- Nao use o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

- Este medicamento néo pode ser partido ou mastigado.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reagdes: Podem ocorrer as reagdes indesejaveis descritas a seguir (as frequéncias sao definidas em - muito
comuns: >1/10; comuns: >1/100 e <1/10; incomuns: >1/1000 e <1/100; raras: > 1/10.000 e < 1/1000; muito raras: <
1/10.000; casos isolados).

Metabolismo e nutrigdo: Muito raras: Acidose latica (ver Adverténcias). Hipoglicemia. Diminuigéo da absorgdo de
vitamina B12, com redugao dos niveis séricos durante tratamento a longo prazo com metformina. Recomenda-se
consideragao da etiologia se o paciente apresentar anemia megaloblastica.

Sistema nervoso central: Comuns: disturbios do paladar, dor de cabega.

Disturbios gastrintestinais: Muito comuns: nausea, vomito, diarréia, indisposi¢ac estomacal, gases, perda de peso e
perda do apetite. Estas reagdes ocorrem mais frequentemente durante o inicio do tratamento e regridem
espontaneamente na maioria das vezes. Para preveni-las, recomenda-se que o produto seja administradoem2ou 3
tomadas diarias. Um lento aumento da dose também pode melhorar a tolerabilidade gastrintestinal.

Distirbios hepatobiliares: Muito raras - anormalidades em testes da fun¢ao hepatica ou hepatite que se resolve com
descontinuagao do tratamento.

Pele e tecido subcutaneo: Muito raras - reagoes na pele tipo eritema, prurido e urticaria.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESSE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? A
seguranga da metformina é amplamente assegurada, uma vez que hipoglicemias nao tém sido relatadas com o uso
de metformina em doses de até 85g (maximo preconizado de 2,55g). Entretanto nestas doses extremamente
elevadas, chegando a 40 vezes a dose terapéutica, pode ocorrer acidose latica, a qual deve ser tratada em ambiente
hospitalar, através de hemodialise.

ONDE ECOMO DEVO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15a 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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Glicamin

glibenclamida

COMPRIMIDOS

Estabula é continuamente atualizada. Favor proceder & sua leitura antes de utilizar o medicamento.

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO:
Comprimidos 5,0 mg: caixa com 30, 300 e 450 comprimidos cada.

USOADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de 5,0 mg contém:
Glibenclamida (DEBIDBASEQ1-TY, ..ot v i e bl it o bl s s e 5,0mg
Excipientes: amido de milho, lactose super tablet, celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio,

INFORMAGAO AO PACIENTE
Agao esperada do medicamento: o inicio da agao de Glicamin ocorre cerca de 30 minutos apés sua administragéo. E utilizado no tratamento
de diabetes melilo ndo insulino-dependente.
Cuidados de armazenamento: Conservar atemperaturaambiente (15°a 30°C), ao abrigo daluz e umidade.
Prazo de validade: O produto ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricagéo. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produlo.
NUNCAUSEMEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.
Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término ou se esta amamentando.
Cuidados de administragdo: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Abase
do tratamento em todos os casos de diabeles & a dieta prescrita pelo médico. Ela deve ser rigorosamente seguida. Em nenhuma circunstancia &
permitido utilizar Glicamin como um substituto para a prépria observancia das instrugdes da dieta. Aadministragéo de Glicamin deve ser feita
antes das refeicdes indicadas.
Interrupgao do tratamento : Nio inlerrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico,
Reagdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como nauseas, vémitos, dor abdominal e reagées
alérgicas.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.
Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o
tratamento.
Contra-indicagées e precaugdes: Informe seu médico caso vocé tenha sede severa, secura na boca, pele seca e aumento na freqiiéncia
urinaria ou fome intensa, sudorese, tremor, agitagéo, irritabilidade ou dores de cabega.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO, OU DURANTE O
TRATAMENTO.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas Quimi e Fari l6gi Glicamin apresenta como principio alivo a glibenclamida, antidiabético oral do grupo das
sulfoniluréias dotado de potente agdo hipoglicemiante e 6tima tolerabilidade. A glibenclamida atua sobre as células beta do pancreas
estimulando a produgéo de insulina e conseqiientemente a normalizagio do metabolismo dos carboidratos.

Farmacocinética: Glibenclamida ¢ rapidamente absorvida no trato gastrintestinal, o pico da concentragdo plasmética geralmente ocorre
dentrode 2 a4 horas, e é extensivamente encontrada ligada as proteinas plasmalicas. Aabsorgéo pode ser lenta em pacientes hiperglicdmicos
€ pode diferir de acordo com o tamanho da particula usada na preparagao. Seu metabolismo, & quase completamente no figado, o metabdlito
principal & fracamente ativo. Aproximadamente 50% das doses s&o excretadas na urina e 50% na bile e nas fezes.

INDICAGOES
Utilizado no tratamento oral do diabetes melito n&o insulino-dependente (Tipo Il ou diabetes do adullo).
CONTRA-INDICAGOES ;
Nao deve ser administrado a pacientes com: diabetes insulino-dependente (tipo | ou diabetes juvenil), coma diabético,

descompensagao metabdélica do diabetes (esp Imente pré-coma e cetoacidose), insuficiéncia renal grave, hipersensibilidade 2
glibenclamida.
Nao deve ser administrar Glicamin em mulheres durante a gravidez ou em lactantes. Mulheres que desejam engravidar devem

consultar o médico sobre a conveniéncia de tomar Glicamin,

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:
A base do tratamento de todos os casos de diabetes é a dieta prescrita pelo médico. Ela deve ser seguida rigorosamente, Em
nenhuma circunstancia é permitido utilizar Glicamin como um substituto paraa propria observancia das instrugdes da dieta.
Aestrita fidelidade A dieta e a regularidade na ingestio dos primidos sdo essenciais para manter sua eficiéncia terapéutica e para
prevenir uma elevagio muito alta no agtcar sangiiineo (hiperglicemia) ou uma queda a valores muito baixos (hipoglicemia).
Os sinais de tais mudangas indesejaveis no nivel do aglicar sio:
-Hiperglicemia:sede severa, securanaboca, pele secae diurese fregliente.
-Hipoglicemia: fome intensa, sudorese, tremor, agitagao, irritabilidade, cefaléias, distirbios do sono, depressdo do humor e
distarbios neurolégicos transitérios (ex:alteragao da fala, visdo e sensagao de paralisia).
Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem pre ser corrigidos por administragao de carboidratos (agiicar em véarias formas, tais
como suco de frutas adogado, cha adogado, ag puro). Os adogantes artificiais ndo sdo usados para esse propésito. Qualquer
reagao hipoglicémica deve serrelatada ao médico assim que possivel, que entio, ira checar se a dose de Glicamin requercorrecao, Se
did imples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico imediatamente, Se
outras doengas surgirem durante o tratamento com Glicamin, o médico que esté orientando o tratamento deve ser imediatamente
informado.
Num evento de troca de médico (por exemplo, admissdo em hospital apés acidente, doenga num feriado)o paciente deve dizer ao novo
médico que & diabético.
O tr 1to de diabetes com Glicamin requer monitoragdo constante. Até se conseguir um 6timo controle, ou quando se esta
trocando de medi to antidiabético ouse os primidos nao sao tomados regularmente, o estado de alerta e o tempo de reagio
pode ser alterado, portanto o paciente nao deve dirigir ou operarmaéquina, O paciente deve evitar esforgos fisicos severos.

E
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Em condigdes excepcionais de "stress" e durante a lactagdo, umatrocatemporéria para ainsulina pode ser necessaria.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Glicamin com outras drogas ou bebidas alcodlicas pode levar & atenuagdo ou aumento indesejados de sua agédo
hipoglicemiante. Por esta razéo, outras drogas ndo devem ser usadas sem o conhecimento do médico.

Reagbes hipoglicdmicas devido & potencializagéo do efeito hipoglicemiante de Glicamin podem ocorrer quando se usam as seguintes drogas:
Agentes anabolizantes, inibidores da ECA, quinolonas; disopiramida, fluoxetina, guanetidina, acido paramina-salicilico, probenecida,
tritoqualina, beta-bloqueadores, benzofibrato, preparagdes de biguanida, cloranfenicol, clofibrato, derivados cumarinicos, fenfluramina,
feniramidol, inibidores da MAO, miconazol, pentoxifilina (uso parenteral em altas doses), preparagdes de fenilbutazona, fosfamidas, salicilatos,
sulfimpirazona, sulfonamidas e preparagdes de tetraciclina.

A atenuagéo do efeito hipoglicemiante de Glicamin e conseqtiente deterioragdo do controle da diabetes pode ocorrer quando em uso
concomitante das seguintes drogas:

Acetazolamida, diazéxido, glucagon, fenotiazinicos, fenitoina, laxativos (uso abusivo), corticosterdides, diuréticos (saluréticos), nicotinatos (em
altas doses), derivados fenotiazinicos, horménios sexuais (progestog@nios, estrogénios), agentes simpatomiméticos e hormdnios da tiredide.
Potencializagdo e atenuagéo dos efeitos de Glicamin podem ocorrer em pacientes fazendo uso concomitante de clonidina e reserpina.

O élcool pode potencializar a agéo hipoglicemiante de Glicamin. Aquantidade de bebida alcodlica permitida deve ser discutida com o médico. O
alcoolismo crénico e o abuso cronico de laxantes podem levar a deterioragdo do controle da diabetes.

Em raros casos pode ocorrer potencializagdo ou atenuagéo do efeito hipoglicemiante quando ha uso concomitante com drogas antagonistas H,.
O uso de Glicamin pode potencializar ou diminuir os efeitos dos derivados cumarinicos.

REAGOESADVERSAS

Reagdes afetando o trato gastrintestinal tais como nduseas, vémitos, dor abdominal, sensagéo de plenitude gédstrica ou peso no
epigastro e diarréias sdo observados em casos excepcionais.

Reagdes de hipersensibilidade envolvendo a pele-incluindo fotossensibilidade-ocorreram somente em casos isolados. Podem
ocorrer raros casos de reagoes alérgicas inclusive com risco de vida. H4 a possibilidade de hipersensibilidade cruzada as
sulfonamidas ou seus derivados.

Podem ocorrer em casos isolados, distirbios hema(opoléﬁcos, como por exemplo, diminuigdo (leve a severa) das plaquetas

(purpura), hemécias e leucécitos que podem progredir para deplegdo sériados g |6citos (agranulocitose) ou depresséo de todos
os elementos celulares do gue sendo que miel, pressdo pode ser umadaa causas desta pancitopenia. Houve em alg casos
aceleragdo na degradagao de células vermelhas (anemm hemolitica) e infl ¢ao dos v 1gliineos (vascuh(as) Em casos
isolados, podem ocorrer alteragdes hepéaticas como por exemplo, hepatite, ictericia e colestase, 1to das enzi hepéticas e até

disturbios severos das fungdes hepaticas podendo levar a faléncia hepética e distirbios do sistema endécrino com prejuizo do
controle metabélico da hiperglicemia.

Se o paciente apresentar excessiva diminuigdo dos niveis sangiiineos de glicose (hipoglicemia) sem tr 1to adequado, pod
aparecer alteragdes neuroldgicas transitérias (ex:alteragdes da fala, visdo e sensagio de paralisia).

O uso de Glicamin pode causar prurido,

Comrelagdo aos ions séricos o uso de Glicamin pode levar 2 uma diminuigdo do sédio sérico.

Podem ocorrer alteragdes do estado de atengao do paciente ao dirigir ou operar maquinas.

Se tais reagdes ocorrerem, o médico deve decidir se aterapia com Glicamin deve ser descontinuada ou nao.

POSOLOGIA

Aestabilizagdo do diabetes através de Glicamin deve ser orlentada somente pelo médico.

O tratamento ndo deve serinterrompido nem mesmo alterada a dosagem ou a dieta sem arientagéo meédica. Adosagem é prescrita através dos
resultados de exames laboratoriais (doseamento de glicose no sangue e na urina). De maneira geral, a dose inicial € de ¥2 a 1 comprimido diario.
Sob supervisdo médica, a dose inicial pode ser gradualmente aumentada, se necessario, a 3 comprimidos e em casos excepcionais a 4
comprimidos didrios, Os comprimidos s&o ingeridos sem mastigar com um pouco de liquido. A menos que seja prescrito de modo diferente, a
primeira dose diaria deve ser administrada imediatamente antes da primeira refeigdo substancial. Para os casos que exigirem mais de 1
comprimido ao dia, recomenda-se dividir a dose em duas administragdes: uma dose antes da primeira refeigéo substancial e a outra antes do
jantar. E importante ater-se s instrugdes do médico para uso de Glicamin. Erros de ingestéo como, por exemplo, se houve esquecimento de
uma dose, nunca pode ser corrigida tomando-se uma dose maior mais tarde.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administragéo de carboidratos (agticar em vérias formas tais como suco
de frutas adogado, cha adogado, aguicar puro). Os adogantes artificials ndo sdo usados para esse propdsito. Se medidas simples ndo
funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico imediatamente e pode ser até necessaria a
hospitalizagéo.

PACIENTES IDOSOS

Ousoem pacientes idosos (acima de 65 anos), requer acompanhamento médico.,
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Reg. M.S.: 1.5423.0043

Farm. Resp.: RAFAELLA C. A. CHIMITI - CRF-GO: N° 4262
N.? do lote, Data de Fabricagédo e Prazo de Validade: Vide Cartucho.
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APENDICE

Andlise da apresentacdo grafica das bulas de medicamentos distribuidas pelo

Programa “Saude Nao Tem Prec¢o”, utilizando o modelo de Van der Waarde (1999)

Captopril — Far-Manguinhos — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito

Subtitulos: caixa baixa, negrito

Adverténcias: caixa alta, normal

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

N&o ha componentes esquematicos

Composto

Diagrama sobre a composi¢do do medicamento

Nivel 2

Relacbes entre 0os componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo esta bem aproximado ao contetido de texto a qual
refere, com 0,5 cm de separacdo entre contetdos distintos

Similaridade

N&o ocorre similaridade grafica entre os componentes verbais

Proeminéncia

Em ordem de status com relacéo a apresentacéo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

titulos: caixa alta, em negrito

adverténcias: caixa alta, normal

subtitulos: caixa baixa, em negrito

texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

A seqliéncia das informacdes esta na vertical, 1 colunas, iniciado do lado
esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4
paginas.

Nivel 3

Apresentacdo gréfica global

Consisténcia

Arelacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia boa. H4 um bom espacamento entre conteidos, sem
problemas de hierarquia grafica das informac6es. O alinhamento justificado, o
comprimento de linha e o espaco limitado entrelinhas comprometem a
legibilidade do material

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impresséo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente regular

Enalprin — maleato de enalapril — Royton - RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito, cor branca, com tarja cinza
Subtitulos: caixa baixa

Adverténcias: caixa alta, negrito




Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

Representacdo de 2 blisters de medicamento

Esquematicos

Tarja cinza sobre titulos

Composto

Diagramas sobre a composi¢do do medicamento
Uma tabela de posologia

Nivel 2

Relagbes entre 0os componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo estd aproximado ao contetido de texto a qual refere.

Similaridade

Nd&o apresenta similaridade entre contetdos de hierarquia distinta

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacédo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte
e titulos: caixa alta, em negrito, tarja cinza
e adverténcias: caixa alta, em negrito
e subtitulos: caixa baixa em negrito
e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequiencialidade

A sequiéncia das informac6es esta na vertical, dividida em 2 colunas, iniciado
do lado esquerdo superior, uma folha, frente e verso

Nivel 3

Apresentacédo grafica global

Consisténcia

Arelacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia boa. Apesar do tamanho pequeno da fonte, ha bom
espacamento entre informacdes distintas.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressédo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente bem apresentado em comparacdo ao que existe

maleato de enalapril (genérico) — Genéricos Teuto — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 6 e 5

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito, cor branca, com tarja cinza
Subtitulos: caixa baixa e alta

Adverténcias: caixa alta, normal

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Cor da fonte: azul marinho | marca d’agua centralizada no meio de cada
coluna

Composto Diagramas sobre a composicdo do medicamento
Uma tabela de posologia

Nivel 2 Relacbes entre 0os componentes graficos

Proximidade Cada titulo e subtitulo estd muito aproximado ao contelido de texto a qual
refere.

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos, alguns subtitulos

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacédo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa alta, normal

e subtitulos: caixa baixa e alta em negrito




e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

A seqiiéncia das informagdes esta na vertical, dividida em 4 colunas, iniciado
do lado esquerdo superior, uma folha, frente e verso

Nivel 3

Apresentacdo grafica global

Consisténcia

A relacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia muito ruim. Conteldo disposto em 4 colunas por
pagina, texto corrido justificado, pouquissimo espacamento entre as colunas,
entrelinhas e entre contetdos distintos, comprimento extenso da linha e
tamanho da fonte pequeno, uso excessivo de caixa alta para as adverténcias.
Pior consisténcia grafica ja vista.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma qualidade de impressdo razoavel,
transparéncia, interferindo na leitura do material.

o papel apresenta

Estética

péssimo

maleato de enalapril - EMS — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 6 e 5

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito

Subtitulos: caixa baixa, negrito

Adverténcias: caixa alta, em negrito

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Bordas em volta da caixa de texto

Composto

Diagrama sobre a composicdo do medicamento
Uma tabela de posologia

Nivel 2

Relacbes entre os componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo estd bem aproximado ao contetdo de texto a qual
refere, com 0,5 cm entre contelidos distintos.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos e adverténcias

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacédo grafica das informacdes:
¢ nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa alta, em negrito

e subtitulos: caixa baixa, em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequiencialidade

A sequiéncia das informac0es esta na vertical, 1 coluna, iniciado do lado
esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4
paginas.

Nivel 3

Apresentacao gréfica global

Consisténcia

A relacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia regular. Fonte muito pequena, pouco espagcamento
entrelinhas, ja percebendo-se que a legibilidade do material fica
comprometida.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impresséo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente regular




Enalamed — maleato de enalapril — Grupo Cimed — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito

Subtitulos: caixa baixa, negrito

Adverténcias: caixa baixa no meio do texto e alta quando fora, tudo em
negrito

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

N&o ha componentes esquematicos

Composto

Diagrama sobre a composi¢do do medicamento
Uma tabela de posologia

Nivel 2

Relacdes entre 0os componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo estd bem aproximado ao contetdo de texto a qual
refere, ndo havendo muito espacamento entre contetdos distintos

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos e adverténcias

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacdo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa alta, em negrito

e subtitulos: caixa baixa, em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

A seqliéncia das informag0es esta na vertical, 1 colunas, iniciado do lado
esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4
paginas.

Nivel 3

Apresentacdo grafica global

Consisténcia

A relacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia regular. Fonte muito pequena, pouco espagamento
entrelinhas e entre contetidos distintos.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impresséo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente regular

Propranolol — Cloridrato de propranolol - Far-Manguinhos — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito

Subtitulos: caixa baixa, negrito

Adverténcias: caixa alta, normal

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

N&o ha componentes esquematicos

Composto

Diagrama sobre a composi¢do do medicamento

Nivel 2

Relacbes entre 0s componentes graficos




Proximidade

Cada titulo e subtitulo estd bem aproximado ao conteudo de texto a qual
refere, com 0,5 cm de separacao entre conteldos distintos

Similaridade

N&o ocorre similaridade grafica entre os componentes verbais

Proeminéncia

Em ordem de status com relacéo a apresentacéo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte
e titulos: caixa alta, em negrito
e adverténcias: caixa alta, normal
e subtitulos: caixa baixa, em negrito
e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

A seqliéncia das informacdes esta na vertical, 1 colunas, iniciado do lado
esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4
paginas.

Nivel 3

Apresentacdo grafica global

Consisténcia

A relacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia boa. H4 um bom espacamento entre conteidos, sem
problemas de hierarquia grafica das informacgdes. O alinhamento justificado, o
comprimento de linha e o espaco limitado entrelinhas comprometem a
legibilidade do material

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impresséo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente regular

Atenolol — prati-donaduzzi — RDC 47/09

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 e 9
Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito
Subtitulos: caixa alta, em negrito
Adverténcias: caixa alta, em negrito
Texto: caixa baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Tarjas na cor preto, logo apés os titulos

Composto

Diagrama sobre a composi¢do do medicamento
1 Gréfico e uma tabela sobre dados de estudos de eficacia, 1 tabelas sobre
reacOes diversas a medicamentos

Nivel 2

Relagdes entre os componentes gréaficos

Proximidade

Cada conteudo esta proximo ao titulo e subtitulo que se referem, com
distancia de 0,5 cm entre cada um.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos, subtitulos e
adverténcias (caixa alta, em negrito)

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacédo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa alta, em negrito

e subtitulos: caixa alta em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

As informac0es estdo distribuidas em 3 colunas, uma folha tamanho: xxxx,
frente e verso




Nivel 3

Apresentacdo grafica global

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia ruim. Ha problemas quanto a hierarquia grafica entre
os titulos, subtitulos e adverténcias, por estarem representados graficamente
da mesma forma.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressdo (preto e branco), o papel
apresenta transparéncia, podendo interferir na leitura do material.

Estética

Estética muito ruim, falta de espaco entrelinhas e entre contetdos.

Losartana potéassica — prati-donaduzzi —- RDC 47/09

Nivel 1

Componentes graficos

\erbais | Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 e 9
Modo de texto: justificado
Titulos: caixa alta, em negrito| Subtitulos: caixa baixa e alta, em negrito
Adverténcias: caixa alta, em negrito
Texto: caixa baixa, normal
Pictoricos | Ndo ha componentes pictoricos
Esquematicos | Tarjas na cor preto, logo apoés o titulo
Composto | Diagrama sobre a composi¢do do medicamento
1 Grafico e uma tabela sobre dados de estudos de eficicia, 1 tabelas sobre
reacoes diversas a medicamentos
Nivel 2 | Relagdes entre os componentes graficos
Proximidade | Apesar do contetdo estar proximo ao titulo e subtitulo que se referem, ndo ha
uma separacdo entre os conteudos, entre titulos ou subtitulos, como se
estivesse tudo junto.
Similaridade | Ocorre similaridade entre apresentagdo grafica dos titulos, alguns subtitulos e

principalmente, das adverténcias (caixa alta, em negrito)

Proeminéncia

Em ordem de status com relacéo a apresentacédo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa alta, em negrito

e subtitulos: caixa baixa e alta em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequiencialidade

As informac0es estdo distribuidas em 7 colunas, uma folha tamanho: xxxXx,
frente e verso

Nivel 3

Apresentacao gréfica global

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia ruim. Ha problemas quanto a hierarquia grafica entre
os titulos e adverténcias. O conteldo em geral encontra-se com pouco
espagamento entre linhas e contetdos distintos

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressdo (preto e branco), o papel
apresenta transparéncia, podendo interferir na leitura do material.

Estética

Estética muito ruim, falta de espaco entrelinhas e entre contetdos.

Losartana potéassica — Medley — RDC 47/09

Nivel 1 | Componentes graficos




Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7,8 e 9

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito| Subtitulos: caixa alta, em negrito
Adverténcias: caixa alta, em negrito

Texto: caixa baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Duas linhas que acima e abaixo a identificacdo do medicamento. Uma linha
de contorno em volta do conteido “informagdes ao paciente com pressao
alta” e informacgdes ao paciente com insuficiéncia cardiaca”

Composto

Diagrama sobre a composicdo do medicamento

Nivel 2

Relacdes entre os componentes graficos

Proximidade

Apesar do contelido estar proximo ao titulo e subtitulo que se referem, ndo ha
uma separacdo entre os conteudos, entre titulos ou subtitulos, como se
estivesse tudo junto.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos, alguns subtitulos e
principalmente, das adverténcias (caixa alta, em negrito)

Proeminéncia

Em ordem de status com relagéo a apresentacéo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

adverténcias: caixa alta, em negrito

subtitulos: caixa baixa em negrito

adverténcias no meio do texto: caixa baixa em negrito

texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

As informac0es estdo distribuidas em uma coluna, uma folha tamanho: xxxx,
frente e verso

Nivel 3

Apresentacdo grafica global

Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia ruim. H& problemas quanto a hierarquia grafica entre
os titulos e adverténcias. Uso excessivo de negrito em texto corrido, e sem
espacamento entre contetidos distintos (titulos e subtitulos)

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressdo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas ndo interfere na leitura do material.

Estética

Estética ruim, falta de espaco entrelinhas e entre contetdos.

Glicamin — Glibenclamida — Geolab — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado | Titulos: caixa alta, em negrito | Subtitulos: caixa
alta, em negrito

Adverténcias: caixa alta, negrito

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Uma linha que sublinha a palavra “comprimidos”

Composto

N&o ha componente composto

Nivel 2

Relagbes entre os componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo esta aproximado ao contetdo de texto a qual refere,
com separacdo entre cada um de 0,5 cm.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos, subtitulos e
adverténcias (caixa alta, em negrito)




Proeminéncia

Em ordem de status com relagéo a apresentacéo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

titulos: caixa alta, em negrito

adverténcias: caixa alta, em negrito

subtitulos: caixa alta, em negrito

adverténcias no meio do texto: caixa baixa em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal e em negrito

Sequencialidade

A sequiéncia das informacoes e simples, preenchendo a largura do papel, um
coluna, frente e verso

Nivel 3

Apresentacdo grafica global

Consisténcia

A relacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia ruim. Apresenta uso excessivo de negrito em texto
corrido, alinhamento justificado, pouco espaco entrelinhas e comprimento
de linha muito extenso. Ha problemas quanto a hierarquia grafica entre os
titulos, subtitulos e adverténcias, pois estdo apresentados graficamente da
mesma forma.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressédo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente bem apresentado em comparagao ao que existe, pois as
informac0es estdo bem distribuidas espacialmente no papel.

Cloridrato de metformina — Multilab - RDC 47/09

Nivel 1

Componentes graficos

\erbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 8

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em negrito| Subtitulos: caixa alta e baixa, em negrito
Adverténcias: caixa baixa, em negrito

Texto: caixa baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Duas linhas que acima e abaixo a identificagdo do medicamento. Uma linha
de contorno em volta do conteido “informagdes ao paciente com pressao
alta” e informacgdes ao paciente com insuficiéncia cardiaca”

Composto

Diagrama sobre a composi¢do do medicamento

Nivel 2

Relacbes entre os componentes graficos

Proximidade

Apesar do contetido estar proximo ao titulo e subtitulo que se referem, ndo ha
uma separacdo entre 0s conteudos, entre titulos ou subtitulos, como se
estivesse tudo junto.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentagdo gréafica dos titulos, alguns subtitulos e
principalmente, das adverténcias em relacdo aos subtitulos (caixa alta, em
negrito)

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacdo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e titulos: caixa alta, em negrito

e adverténcias: caixa baixa, em negrito

e subtitulos: caixa alta e baixa em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

As informac0es estdo distribuidas em uma coluna, uma folha tamanho: xxxx,
frente e verso

Nivel 3

Apresentacdo grafica global




Consisténcia

A relagdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia ruim. Ha problemas quanto a hierarquia grafica entre
os titulos, subtitulos e adverténcias. Nao ha espacamento entre os conteidos
distintos (titulos, subtitulos e adverténcias)

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressdo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Estética ruim, falta de espaco entrelinhas e entre contetdos.

Triformin — Cloridrato de metformina — Laboratério Globo — RDC 47/09

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 e 7

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em bold | Subtitulos: informagdes ao pacientes: caixa
baixa, bold ou itdlico; inf. Técnica: caixa alta, em bold

Adverténcias: caixa alta, negrito

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal

Pictoricos

N&o ha componentes pictdricos

Esquematicos

Uma linha que sublinha abaixo da identificagdo do medicamento

Composto

Diagramas sobre a composi¢do do medicamento

Nivel 2

Relacbes entre 0s componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo esta aproximado ao contetido de texto a qual refere.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos, alguns subtitulos e
principalmente, das adverténcias (caixa alta, em negrito)

Proeminéncia

Em ordem de status com relacéo a apresentacéo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e adverténcias: caixa alta, em negrito

e titulos: caixa alta, em negrito

e subtitulos: caixa baixa em negrito e/ou italico

e adverténcias no meio do texto: caixa baixa em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal

Sequencialidade

A sequiéncia das informac6es esta na vertical, dividida em 3 colunas, iniciado
do lado esquerdo superior.

Nivel 3

Apresentacdo gréfica global

Consisténcia

A relacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia boa. Porém, ha problemas quanto a hierarquia grafica
entre os titulos, subtitulos e adverténcias.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impresséo (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente bem apresentado em comparacdo ao que existe

Glicefor — Cloridrato de metformina — Geolab — RDC 140/03

Nivel 1

Componentes graficos

Verbais

Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 6

Modo de texto: justificado

Titulos: caixa alta, em bold | Subtitulos: caixa baixa, bold
Adverténcias: caixa alta, negrito

Texto: caixa alta (primeira letra que inicia uma frase) e baixa, normal




Pictoricos

N&o ha componentes pictoricos

Esquematicos

Uma linha que sublinha a palavra “comprimidos”

Composto

N&o ha componente composto

Nivel 2

Relagbes entre os componentes graficos

Proximidade

Cada titulo e subtitulo estd aproximado ao contetido de texto a qual refere.

Similaridade

Ocorre similaridade entre apresentacdo grafica dos titulos, alguns subtitulos e
principalmente, das adverténcias (caixa alta, em negrito)

Proeminéncia

Em ordem de status com relacdo a apresentacdo grafica das informacdes:
e nome do medicamento: maior fonte

e adverténcias: caixa alta, em negrito

titulos: caixa alta, em negrito

subtitulos: caixa baixa em negrito

e adverténcias no meio do texto: caixa baixa em negrito

e texto corrido: caixa baixa, normal e em negrito

Sequencialidade

A seqliéncia das informacdes é simples, preenchendo a largura do papel, um
coluna, frente e verso

Nivel 3

Apresentacédo grafica global

Consisténcia

Arelacdo dos componentes graficos entre os elementos informativos
apresenta consisténcia regular. Ha problemas quanto a hierarquia grafica entre
os titulos, subtitulos e adverténcias.

Caracteristicas
Fisicas

Apresenta uma boa qualidade de impressao (preto e branco), o papel
apresenta leve transparéncia, mas nao interfere na leitura do material.

Estética

Esteticamente bem apresentado em comparagao ao que existe, pois ha pouca
informacdes, somente direcionada a pacientes






