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se definem pelo objeto que estudam - nem 
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maneira de construir o objeto articulando 

problemáticas”. 
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RESUMO 

 

 

O objetivo desta tese é analisar a construção da bula de medicamentos no Brasil, por meio do 

processo de regulamentação das políticas públicas nacionais e sua adequação à realidade 

socioeconômica educacional do consumidor. Trata-se de um objeto industrial de consumo de 

natureza técnico-cientifica institucionalizado pelo Estado, com o dever, segundo a 

Constituição Federal de 1988 (artigo 198), de proporcionar aos cidadãos o direito e o acesso à 

informação. A bula foi investigada em termos das configurações entre forma e conteúdo das 

informações técnico-científicas instituídas por meio de análise qualitativa de seu arcabouço 

regulatório. Contemporaneamente, e diante da abrangência do problema analisado, voltamos 

nossa atenção para a configuração das bulas dos medicamentos usados em ação específica de 

governo: “Programa Saúde Não Tem Preço. Por meio de uma metodologia qualitativa (análise 

do arcabouço legal e estudo de caso do Programa do Governo Federal "Saúde Não Tem 

Preço" para o combate das DCNT), e da operacionalização dos conceitos de “justiça social”, 

“política pública”, “democracia da informação”, “alfabetismo” (literacy), “design da 

informação”, buscou-se demonstrar, que, embora tenha havido um desenvolvimento recente 

no processo de formulação e implementação de políticas públicas sobre medicamentos no 

Brasil, é preciso aprimorá-las para adequar a forma de apresentação da informação técnico-

científica das bulas à realidade socioeconômica educacional dos consumidores, com a 

participação de uma tecnociência como o Design de Informação, desempenhando papel 

fundamental nesse processo de adequação. Constatou-se que a bula é um documento 

institucionalizado, e sua regulação atende a um arcabouço legal histórico que vem se 

desenvolvendo, ao longo de sete décadas, juntamente com a criação de órgãos de fiscalização 

em saúde e em vigilância sanitária (SNFMF, SNVS, SVS e ANVISA), desde sua primeira 

publicação em 1931. É possível notar que o desenvolvimento do processo regulatório da bula, 

apesar das mudanças ocorrerem entre longos espaços de tempo, a partir da criação da 

ANVISA (1999) começa a se atualizar com mais frequência. Assim,  a bula passou a ser 

tratada com mais especificidade tanto com relação ao conteúdo quanto à forma, uma vez que 

o assunto sobre “forma e conteúdo” da bula tem recebido maior atenção tanto das normas 

publicadas na regulação vigente quanto de seus usuários.  

 

Palavras – chave: Bula de Medicamentos; Design da Informação; Alfabetismo em Ciência e 

Tecnologia; Metodologia Qualitativa; Política Pública 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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INTRODUÇÃO 

 

 

Esta pesquisa insere-se no âmbito da informação, comunicação e inovação em saúde, 

priorizando a análise de ações, práticas e processos de produção, aplicação e difusão de 

conhecimentos técnico-científicos nesse campo, com ênfase na implementação de políticas 

públicas nacionais
1
 para resolver problemas que afetam as pessoas em sociedade 

(MACHADO, 2012). Assim, o objetivo desta tese é analisar a construção da bula de 

medicamentos no Brasil, por meio do processo de regulamentação das políticas públicas 

nacionais e sua adequação à realidade socioeconômica educacional dos usuários. Considerada 

um documento legal, informacional, instrucional e descritivo de um produto de natureza 

técnico-científica, a bula é direcionada a pacientes e profissionais da saúde. Trata-se de um 

objeto industrial de consumo de natureza técnico – cientifica institucionalizado pelo Estado, 

com o dever, segundo a Constituição Federal de 1988 (artigo 198), de proporcionar aos 

cidadãos o direito e o acesso à informação. A bula será lida em termos das configurações entre 

forma e conteúdo das informações técnico-científicas instituídas. Contemporaneamente, e 

diante da abrangência do problema analisado, voltaremos nossa atenção para os 

medicamentos usados em ação específica de governo: “Programa Saúde Não Tem Preço
2
”, 

para tratamento das Doenças Crônicas Não Transmissíveis – DCNT, mais especificamente as 

bulas de medicamentos para diabetes e hipertensão. Trata-se de demonstrar, por meio dessas 

análises, que, embora tenha havido um desenvolvimento recente no processo de formulação e 

implementação de políticas públicas sobre medicamentos no Brasil, é preciso aprimorá-las 

para adequar a forma de apresentação da informação técnico-científica das bulas à realidade 

socioeconômica educacional dos usuários, com a participação de uma tecnociência como o 

Design de Informação, desempenhando papel fundamental nesse processo de adequação. 

O medicamento industrializado ocupa um lugar central na longevidade e na qualidade 

de vida das populações (WEATHERALL, 1990), porém seu uso inadequado e consumo 

excessivo têm resultado em reações adversas que contribuem para o aumento dos índices de 

                                                   
1  Essa pesquisa de doutorado está vinculada ao projeto de pesquisa: "Descrição e análise das transformações de 

espaços de produção de conhecimentos e técnicas do Sistema Nacional de Laboratórios de Saúde Pública” 

financiado pelo CNPq Processo N. 400409/2010-0. 

2 O Programa “Saúde Não Tem Preço” desempenhado pelo Ministério da Saúde, é direcionado para a população 

brasileira que sofre com hipertensão ou diabetes proporcionando o acesso gratuito aos medicamentos para o 

tratamento destas doenças.  A gratuidade dos medicamentos foi anunciada durante lançamento da campanha, no 

dia 03 de fevereiro de 2011, pela Presidenta da República, Dilma Roussef, no Palácio do Planalto, em Brasília 

(DF).  
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morbidade e mortalidade (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1969; DAVIES, 1999; 

JOHNSON, BOOTMAN, 1997). Segundo Mota et al (2009), a ocorrência de óbitos por 

intoxicação com medicamentos tem sido considerada um dos agravos de saúde pública.  

De acordo com os dados publicados pelo Sistema Nacional de Informações Tóxico-

Farmacológicas – SINITOX, os medicamentos ocupam a primeira posição no conjunto de 13 

agentes tóxicos estudados, no período de 1993 a 1996, respondendo por 27% dos casos de 

intoxicação registrados (BORTOLETTO & BOCHNER, 1999). Em 2009, conforme 

divulgado pelo SINITOX, foram registrados 101.086 casos de intoxicação humana e destes, 

26.753 foram causados por medicamentos, ocupando ainda, após 13 anos, o primeiro lugar 

nas causas de intoxicação. Frente a esse fato, pode-se dizer que, apesar de o medicamento 

contribuir para a qualidade de vida e longevidade nas sociedades contemporâneas, seu uso 

inadequado pode levar à ocorrência de reações adversas (LEITE et al, 2008), comprometendo 

a saúde, o bem-estar e até mesmo a vida dos pacientes. Para Lyra Junior et al (2010), uma das 

principais causas desses problemas está associada à incompreensão das informações verbais 

fornecidas pelos médicos, o que leva ao uso e à conservação inadequados dos medicamentos. 

Por outro lado, as reações adversas, causadas pelo exagerado consumo de medicamentos, 

constituem um problema nacional de saúde pública. Mesmo seu uso esclarecido, por 

prescrição segura e correta pode depender da leitura e da compreensão adequadas do conteúdo 

de uma bula.  

Contemporaneamente, o medicamento pode ser caracterizado como um artefato 

híbrido, sendo, ao mesmo tempo, bem público, bem de consumo e instrumento terapêutico de 

natureza científica (FUJITA, MACHADO & TEIXEIRA, 2011). Como bem público e de 

consumo, esse artefato tem chamado a atenção de gestores de políticas de saúde pública, de 

organizações técnico-científicas, de organizações não governamentais e de órgãos de 

regulação, nacionais e internacionais, de produtos biomédicos (CARPENTER, 2010; 

HAWTHORNE, 2005). Gestores e pesquisadores em saúde pública e organizações da 

sociedade civil, preocupados com os crescentes efeitos deletérios do consumo de 

medicamentos na saúde dos cidadãos, estão mais atentos às escolhas feitas pela indústria 

farmacêutica em relação à forma farmacêutica (comprimido, cápsula, loção, creme, etc.) e aos 

excipientes que podem pôr em risco tanto a eficácia de uma nova substância lançada no 

mercado quanto a segurança, dependendo de seu uso (BATES et al., 2001; FRIEDHOFF, 

2009; WOLLFE et al., 2005). Essa convergência de interesses, humanitários para alguns 

(GUNN, MASELLIS, 2008; PETERSEN, LUPTON, 1996) e econômicos para outros 
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(PAOLUCCI, 2010), desencadeou, no cenário internacional, várias ações, duas delas 

merecendo destaque: (1) a formulação do princípio da atenção ou do cuidado farmacêutico 

(HEPLER, STRAND, 1990; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1993; ORGANIZAÇÃO 

PAN-AMERICANA DE SAÚDE, 2008) – em que o profissional farmacêutico passa a 

assumir um papel mais ativo de promoção da saúde por meio da interação direta com o 

paciente para resolver ou prevenir problemas relacionados à farmacoterapia prescrita – e (2) o 

aprimoramento do processo regulatório da bula de medicamento (HAWTHORNE, 2005; 

FRIEDHOFF, 2009; CARPENTER, 2010) – visto que esse documento impresso, 

imprescindível no consumo de um medicamento, fornece informações ordenadas segundo 

normas específicas sobre sua composição química, precauções, advertências, cuidados, 

formas de ministrá-lo e prepará-lo antes de ingeri-lo.  

Como instrumento terapêutico de natureza científica, de acordo com Gadelha et al 

(2003), a produção de medicamentos envolve quatro estágios principais: pesquisa e 

desenvolvimento; produção industrial de fármacos; formulação e processamento final de 

medicamentos e comercialização e distribuição por intermédio de farmácias e outros 

varejistas e de unidades prestadoras de serviços de saúde. Apesar de a indústria farmacêutica 

se caracterizar como um oligopólio, é um setor diferenciado baseado na ciência por duas 

razões: (1) o principal fator competitivo é o lançamento de novos produtos no mercado, sendo 

as economias de escala e os custos fatores menos relevantes e; (2) é um setor baseado na 

ciência porque a fonte essencial da diferenciação de produtos são os novos conhecimentos 

gerados a partir da infraestrutura de Ciência & Tecnologia e das atividades de Pesquisa & 

Desenvolvimento das firmas (GADELHA et al, 2003, p. 50). Desse modo, pode-se 

caracterizar a bula de medicamento não só como um documento impresso, objeto descritor do 

medicamento, contendo informações de natureza técnico-científica, mas como fruto da 

Ciência & Tecnologia e atividade de Pesquisa & Desenvolvimento. Verifica-se, portanto, a 

natureza e complexidade do conteúdo 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 conteúdo da bula de medicamento, no Brasil, baseia-se nas informações dos 

registros de aprovação dos medicamentos previamente submetidos à Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA), responsável por sua regulação, análise e aprovação. As 

informações de registro são de natureza técnico-científica, provenientes dos resultados obtidos 

no desenvolvimento de um medicamento por meio de pesquisas clínicas. Isso reforça a 



4 

 

caracterização da bula como um documento descritor do medicamento, assim como um 

produto da Ciência & Tecnologia (C&T), resultante da atividade de Pesquisa & 

Desenvolvimento (P&D). Mesmo que sua leitura seja informativa, ela é essencial no acesso à 

informação sobre medicamentos. Além disso, trata-se de um documento institucionalizado, 

uma vez que, segundo Caldeira et al. (2008), seu conteúdo, ao longo de sete décadas, tem sido 

regulado por normas estabelecidas por órgãos do governo, configurando-se como resultado da 

constituição de diversas ações/atividades de diferentes agentes/atores que ocupam a cadeia de 

produção de um medicamento. Por outro lado, considerando-se a natureza e a complexidade 

da informação técnico-científica, a leitura e a compreensão de uma bula pode não ser uma 

tarefa fácil para o repertório de determinados usuários, particularmente os pacientes, 

geralmente leigos quanto ao conteúdo técnico – científico.  

Caldeira et al. (2008) realizaram uma pesquisa sobre a evolução histórica da 

regulamentação legal das bulas de medicamentos no Brasil, procurando observar a influência 

do desenvolvimento científico, da globalização da informação e das diferentes políticas de 

saúde, por meio da revisão retrospectiva da legislação sanitária brasileira e da comparação 

entre os itens obrigatórios, exigidos pelas normas quanto à estrutura e ao conteúdo das bulas. 

Foram identificadas seis normas, publicadas no período de 1946 a 2003, que estabelecem 

itens a constar nos rótulos e nas bulas de medicamentos. A partir disso, analisaram-se os itens 

normativos obrigatórios, exigidos pelas instituições de saúde e pelos órgãos reguladores. Os 

autores constataram que, devido à intrínseca relação entre o registro e a bula, a normatização 

de ambos era alterada praticamente ao mesmo tempo. À medida que as exigências para 

garantir eficácia, segurança e qualidade dos medicamentos aumentavam, os itens obrigatórios 

das bulas cresciam devido à exigência de melhor descrição e de definição, assim como a 

criação de novos itens de informação (CALDEIRA, NEVES & PERINI, 2008). 

No Brasil, ainda que a Lei Orgânica da Saúde
3
 assegure o direito à informação aos 

usuários do sistema de saúde, garantir ‘acesso’ e ‘direito’ à informação não se limita a 

assegurar sua disponibilização material, mas sua compreensão por meio da leitura. Como 

condição básica para isso, a informação deve estar configurada de forma que seus usuários 

possam entendê-la e recuperá-la quando necessário. No caso da bula de medicamentos, seus 

leitores e ao mesmo tempo usuários se dividem em dois grupos: (1) os pacientes e (2) os 

profissionais da saúde (e.g. médicos, farmacêuticos). Os pacientes, são usuários do 

                                                   
3
 LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.  Art. 1º Esta lei regula, em todo o território nacional, as ações 

e serviços de saúde, executados isolada ou conjuntamente, em caráter permanente ou eventual, por pessoas 

naturais ou jurídicas de direito Público ou privado. 

http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%208.080-1990?OpenDocument
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medicamento, geralmente leigos quanto ao seu conteúdo técnico-científico, como já se disse 

anteriormente. Dessa forma, para que a informação da bula seja acessível a todos, é necessário 

que esteja adequada às necessidades informacionais e ao grau de instrução de seus diversos 

usuários. Uma vez que a bula de medicamento possui uma regulação a ser seguida pela 

indústria farmacêutica, compete questionar quais configurações visuais a informação técnico-

científica da bula de medicamento tem assumido por essa regulação, se estão voltadas para se 

adequar à realidade contemporânea e se permitem o acesso à informação. 

Atualmente, o acesso à informação é reconhecido como direito fundamental por 

importantes organismos da comunidade internacional, como a Organização das Nações 

Unidas – ONU e a Organização dos Estados Americanos – OEA (BRASIL, 2011). No Brasil, 

o acesso à informação é assegurado a todos, como direito, entre as garantias fundamentais do 

cidadão brasileiro pela Constituição Federal de 1988. Com a aprovação da Lei 12.527 de 18 

de novembro de 2011, a Lei de Acesso à Informação, ao regulamentar o artigo 5º, inciso 

XXXIII da Constituição Federal, o Brasil, além de garantir ao cidadão o exercício do seu 

direito de acesso à informação, cumpre, também, o compromisso assumido pelo país ante a 

comunidade internacional em vários tratados e convenções (UNIÃO, 2011). Desse modo, por 

meio de regulação específica, dependendo do setor, essas leis têm proporcionado aos cidadãos 

brasileiros um volume significativo de informações. Por outro lado, devido à heterogeneidade 

educacional da população, elas têm gerado, ao mesmo tempo, demandas quanto à qualidade 

da informação, sobretudo de aspectos que interferem na compreensão da leitura, impedindo 

que o acesso à informação se efetive. 

Para Branco (2006), a acessibilidade da informação deve ser compreendida para além 

da questão operacional, incluindo fatores que interferem na capacidade de assimilação da 

informação, já que o fato de a informação estar disponível não significa que seja acessível. 

Assim, para que a informação seja acessível, é necessário facilitar não apenas o acesso 

operacional como também sua assimilabilidade. É necessário que haja convergência entre os 

contextos político, econômico, cultural e social em que se encontra inserido o interlocutor e a 

informação, tanto em relação a seu conteúdo quanto à forma e às condições em que é 

apresentada. Segundo a autora, a informação deve estar adequada ao espaço social em que 

pretende atuar visto que, se não se mostrar acessível e assimilável, não é possível dizer que 

ela se concretizou (BRANCO, 2006, p. 47-48).  

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

efetivar o acesso à informação, não basta que ela seja apenas disponível ou tenha sua 
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circulação 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 informação, além de ser disponível e acessível materialmente, 

precisa ser compreendida. Para isso deve estar configurada e representada adequadamente à 

compreensão de seus usuários.  

Percebe-se, então, que a concretização do “acesso à informação” depende de dois 

aspectos: (1) material: acesso à informação na forma material, no sentido de se ter a 

informação disponível e (2) cognitivo: compreensão/assimilação da informação por meio da 

leitura. Para que a assimilação da informação por parte do leitor ocorra, ela precisa estar 

adequada e preparada de maneira que permita sua compreensão. Em vista disso, Pettersson 

(2012) alia essa idéia ao objetivo primordial do campo do design da informação: em que as 

mensagens devem ser cuidadosamente concebidas, produzidas e distribuídas para, mais tarde, 

serem corretamente interpretadas e compreendidas pela maioria dos membros da audiência 

pretendida. Tais processos são guiados por princípios, realizados com a ajuda de ferramentas e 

influenciados pelo contexto social e cognitivo dos usuários que irão utilizar a informação 

configurada.  

No caso da informação, no contexto da saúde, a compreensão é essencial, pois, 

dependendo das circunstâncias, o acesso à informação pode ser vital para o cidadão. A 

questão da assimilabilidade torna-se evidente no caso da bula de medicamento, um 

documento impresso de fácil acesso material, popularmente reconhecida pela dificuldade de 

leitura causada pelos aspectos gráfico-visuais e linguísticos, dificultando a 

compreensão/assimilação de seu conteúdo e, portanto, o acesso à informação. Apesar disso, a 

bula tem constituído um reforço visual para os pacientes, pois garante um sistema de 

informação, de esclarecimento de dúvidas ao usuário, no caso de automedicação e na falta de 

informação qualificada do médico sobre o medicamento prescrito. Portanto, com o aumento 

do acesso aos medicamentos e seu consumo deliberado – tanto prescritos por médicos como 

por automedicação – e, à medida que vêm se democratizando mais e mais as informações 

sobre um medicamento, a bula tornou-se um “guia” ou “reforço” informacional primário para 

seus usuários. Segundo Branco (2006), o ato informacional não se efetiva em função do 

volume de informação disponível, mas de suas características. No caso da bula, as 

informações devem ser tratadas e devidamente apresentadas em função de sua complexidade, 

contemplando a diversidade sociocognitiva dos pacientes. Caso contrário, sua compreensão 

estará comprometida com o resultante uso inadequado do medicamento, refletindo-se na 
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saúde pública do país. É imperativo que haja adequado tratamento e apresentação das 

informações técnico-científicas de uma bula para que sejam compreensíveis por todo e 

qualquer usuário de um medicamento, efetivando o direito e o acesso à informação aos 

pacientes.  

Considerando que garantir acesso à informação não se limita a assegurar sua 

disponibilização material, mas sua compreensão 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 demonstração de que a condição básica desse processo passa pela 

configuração da informação estruturada de modo que os pacientes possam entendê-la e 

recuperá-la quando necessário.  

Tendo em vista o amplo consumo de medicamentos, as possíveis reações adversas e a 

complexidade de informações exigidas pela regulação de uma bula, esse documento garante o 

acesso à informação sobre o produto produzido em escala industrial essencial no cuidado à 

saúde, o medicamento. Por outro lado, ao mesmo tempo em que as leis asseguram o acesso e 

o direito à informação aos cidadãos, elas proporcionam maior exposição de informações à 

sociedade, evidenciando demandas quanto à qualidade da informação utilizada, 

particularmente aspectos que interferem no acesso à informação, no caso das bulas, tais como 

tipo e configuração visual da informação (linguagem e apresentação gráfica).  

Em síntese, de acordo com a problemática apresentada quanto à importância, à 

natureza, complexidade informacional e aos aspectos regulatórios que a configuram, a bula de 

medicamentos é a) resultado da constituição de diversas ações/atividades de diferentes 

atividades, ações e agentes/atores que ocupam a cadeia de produção de um medicamento e b) 

um documento técnico - científico de consulta pública, descritora e orientadora do produto 

industrial de consumo. Assim, esse documento atua como objeto descritor de natureza técnico 

– científica do produto medicamento na comunicação entre os responsáveis por sua produção 

(indústria farmacêutica) e por sua regulação (órgão regulador - ANVISA), além dos usuários 

(profissionais da saúde e pacientes).  

Conforme as premissas e em decorrência do quadro apresentado, a pesquisa tem como 

problemática o fato de a informação técnico-científica veiculada na bula de medicamento não 

está sendo configurada em forma e conteúdo compatíveis ao entendimento de um público, em 

sua maioria leigos, quanto à linguagem visual e técnico-científica em saúde. Portanto, face às 

características da temática expostas anteriormente sobre documento bula e seus leitores 

(pacientes), apresentamos as questões de pesquisa desta tese, a seguir:  
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 Quantos e quais são os instrumentos jurídicos que compõem o marco regulatório 

nacional da bula de medicamento?  

 Quais são as características institucionais dos entes da administração pública 

responsáveis pela regulação de medicamentos?  

 Qual é a conceituação de bula dada pelos órgãos reguladores? Ocorreram 

mudanças na regulação da forma e do conteúdo de uma bula? Quais?  

 Houve preocupação por parte do poder público com a compreensão do usuário da 

informação técnico - cientifica veiculada em uma bula?  

 Diante do grau de escolaridade dos usuários de baixa renda, será que o tipo, a 

quantidade e a forma de comunicação das informações são adequadas à realidade 

desse segmento populacional?  

 Se esse não for o caso, qual então seria a forma mais adequada para se 

compatibilizar conteúdo técnico–científico e grau de compreensão?  

 

A resposta a essas questões se fará através da demonstração da hipótese que houve um 

aprimoramento no processo de implementação das políticas públicas na saúde e sobre 

medicamentos no Brasil, mas que precisa ser aperfeiçoado para facilitar a compreensão da 

informação técnico – científica veiculada pela bula de medicamento considerando usuários 

com baixo grau de escolaridade e alfabetismo. A bula de medicamento como documento 

técnico – científico regulado atualmente pela ANVISA, precisa sofrer adequações em sua 

configuração visual de modo a conter representações das informações técnico-científicas 

compreensíveis para usuários com baixo grau de escolaridade para concretizar o direito à 

saúde, concretizando de maneira efetiva o acesso e direito à informação
4
 para a saúde das 

populações.  

Portanto, trata-se de investigar em detalhe os processos de construção da configuração 

visual das bulas de medicamentos distribuídos gratuitamente pelo Ministério da Saúde – MS, 

no programa ‘Saúde Não Tem Preço’ para tratamento da diabetes e da hipertensão, a fim de 

contribuir na sua configuração, quanto à forma e ao conteúdo. 

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

bulas, quanto à compreensão de seu conteúdo técnico – científico. Por meio dessas ações de 

                                                   

4 Considerando o direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde conforme previsto nos termos do 

inciso V do art. 7º da Lei Orgânica da Saúde (LOS), Lei Nº 8.080, de 19 de setembro de 1990: Art. 7º As ações e 

serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Único de 

Saúde (SUS), são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.198 da Constituição Federal, 

obedecendo ainda aos seguintes princípios: V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde. 
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pesquisa, nossa atenção estará voltada para alcançar o objetivo geral de descrever a 

construção da bula de medicamento no Brasil, observando o processo de regulamentação das 

políticas públicas nacionais e sua adequação à realidade socioeconômica educacional dos 

usuários, neste caso os pacientes. 

No intuito de efetivar a proposição desta pesquisa, foram estabelecidos como objetivos 

específicos: 

1. Caracterizar a bula de medicamento enquanto documento técnico-científico 

institucionalizado, descritora do produto industrial medicamento, na perspectiva dos 

aportes teóricos da ciência da informação. 

2. Identificar e contextualizar o arcabouço regulatório da bula de medicamento no Brasil.  

3. Realizar contextualização da subárea do design da informação para identificação de 

parâmetros de forma e conteúdo para subsídios de aprimoramento da configuração 

visual da bula de medicamento, considerando usuários com baixo grau de escolaridade 

4. Apontar diretrizes de aprimoramento da configuração visual, quanto à forma e ao 

conteúdo, para a regulação da bula de medicamento considerando os usuários em 

questão.  

 

  Para concretizar o objetivo geral por meio dos objetivos específicos, a metodologia 

adotada é constituída por estudo qualitativo de corpus documental de fontes primárias e 

secundárias composto por:  

 

 Pesquisa bibliográfica: coleta, sistematização e leitura de referencial teórico em 

bibliotecas universitárias e especializadas; repositórios, indexadores e bibliotecas 

digitais, (Periódicos Capes
5
, Scielo

6
 e BVS

7
). A literatura provém de diversos 

campos específicos: ciência da informação; informação em saúde; ciência, 

tecnologia e inovação; saúde pública; design da informação. Foi também abordada 

literatura cinza
8
, tais como publicações e relatórios técnicos de agências 

governamentais nacionais e internacionais, coletadas em sites oficiais de diversas 

instâncias do governo (Ministério da Saúde, Ministério do Planejamento, Anvisa, 

                                                   
5 Periódicos Capes: http://www.periodicos.capes.gov.br/ 

6 Scielo – Scientific Library Online: http://www.scielo.org/php/index.php 

7 BVS – Biblioteca Virtual em Saúde: 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 não 

encontrados facilmente através dos canais convencionais, mas freqüentemente original e geralmente recente. 

Exemplos de literatura cinza incluem relatórios técnicos das agências governamentais ou dos grupos de 

investigação ou comitês (CASAS, 2008, p. 27). 
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etc.) 

 Pesquisa documental: coleta, sistematização, leitura e análise da regulação da bula 

de medicamento no Brasil desde a primeira publicação até a mais atual, no website 

oficial do Diário Oficial da União (http://portal.in.gov.br/) dos documentos 

legislativos originais em formato digital (e.g. pdf) e cópias digitalizadas dos 

documentos/publicações originais, mais antigos. 

 Análise qualitativa da apresentação gráfica das bulas de medicamentos distribuídos 

pelo programa “Saúde Não Tem Preço”:  

 

Na perspectiva de responder às questões elaboradas nesta Introdução, e de alcançar ao 

objetivo geral e os quatro objetivos específicos definidos para esta pesquisa, a tese está 

desenvolvida em quatro capítulos, descritos a seguir: 

 

 Capítulo 1 – Parâmetros conceituais e percurso metodológico 

Neste capítulo foram descritos e discutidos os conceitos pertinentes  a este estudo à luz 

dos aportes teóricos, situando e caracterizando a bula de medicamento como objeto de 

estudo na saúde pública e enquanto documento técnico-científico por referenciais 

teóricos da ciência da informação. A partir disso, o objeto de estudo – a bula de 

medicamento – foi caracterizada como documento institucionalizado. Quanto ao 

percurso metodológico, por meio de referencial teórico apresentado e discutido, 

verificou-se a necessidade do estudo qualitativo da regulação da bula de medicamento 

e o de fontes secundárias. À luz do quadro socioeconômico, epidemiológico e da 

política pública para tratamento das DCNT, selecionaram-se, para o recorte da 

pesquisa
9
, as bulas de medicamentos indicados para tratamento da diabetes e da 

hipertensão pelo programa “Saúde Não Tem Preço” (MS). 

 Capítulo 2 – A regulação da bula de medicamento: 

De acordo com o objetivo específico de analisar a regulação da bula de medicamento 

no Brasil, este capítulo descreve seu processo regulatório desde a primeira regulação. 

Com base nos conceitos teóricos contemplados no Capítulo 1 e pela da análise 

desenvolvida, foi possível identificar os parâmetros e processos que constituem a 

                                                   
9
 A justificativa para este recorte é explicitado no item “1.2.2 A materialidade da bula de medicamento: algumas 

considerações sob a perspectiva da cultura material” do Capítulo 1. 
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materialidade da bula como documento institucionalizado e observar como sua 

imersão institucional, vêm configurando sua forma e conteúdo. Atualmente, a opinião 

pública tem exigido seu aprimoramento para o alcance dos princípios de democracia, 

cidadania, acesso e direito à informação, direito à saúde para o bem-estar e justiça 

social. A partir dos resultados da descrição e da análise realizada, constata que as 

regras de forma e conteúdo mais específicas, particularmente as de apresentação 

gráfica, estão incluídas na última Resolução publicada em 2009. Considerando-se que, 

contemporaneamente, os subsídios do design da informação podem auxiliar na 

configuração da forma e conteúdo da bula, visando à adequação da informação das 

bulas de medicamentos para tratamento da hipertensão e diabetes ao grau de 

escolaridade e alfabetismo de usuários/pacientes. 

 Capítulo 3 – Design da informação para a democratização do acesso à informação de 

bulas de medicamentos no Brasil   

Neste capítulo, demonstra-se como os aportes desta tecnociência
10 

– Design da 

Informação – podem contribuir para o acesso democrático à informação, 

particularmente à informação técnico - cientifica de documentos na área da saúde 

tendo, como objeto de análise, a bula de medicamentos. Esse documento passou a ser 

objeto de ação do poder público brasileiro, de forma incipiente, a partir da década de 

40 do século XX, recebendo atenção específica para sua regulação 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 tecnociências, como 

o próprio Design da Informação, que só recentemente passou a tratar desse tema de 

pesquisa e dar suporte à elaboração e regulação de políticas públicas nacionais e 

estaduais.  

 Capítulo 4 – Considerações finais e recomendações 

No último capítulo, apresenta-se a síntese e a discussão dos resultados da análise 

bibliográfica, da regulação e dos subsídios do design da informação. Além disso, 

verifica-se o atendimento dos objetivos e dos impactos esperados sobre a perspectiva 

de contribuição para a efetivação do acesso e do direito à informação para a saúde do 

                                                   
10

 
Para Machado (2012, p. 35), ciência e tecnociência são “dois tipos de configurações do trabalho profissional 

altamente qualificado, e regulado pelo estado e/ou entidades de classe e associações científicas”. Os autores 

tendem que a “diferença material básica entre ambas” reside “no processo de produção de conhecimentos: na 

ciência, há um baixíssimo grau de dependência de instrumentos e insumos industriais (p. ex. sociologia, 

antropologia, história e ciência política), ao passo que, na tecnociência, esse processo é totalmente dependente de 

técnicas, instrumentos e/ou insumos industriais (p. ex. bioquímica, biologia molecular, biologia sintética, 

genômica, proteômica, imunologia, virologia)” (ibdem). 



12 

 

cidadão, por meio da bula, para garantir o uso correto, seguro e racional de 

medicamentos e com isso propiciar a melhoria na qualidade de vida e na saúde da 

população brasileira.  
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1. PARÂMETROS CONCEITUAIS E PERCURSO METODOLÓGICO 

 

 

  De acordo com o primeiro objetivo específico apresentado na Introdução e levando-se 

em conta os direitos e os deveres do cidadão assegurados pela Constituição Federal de 1988, 

buscou-se, neste capítulo, caracterizar a bula de medicamento, enquanto documento técnico – 

científico e descritor desse produto industrial, por meio dos aportes teóricos da informação, 

com a finalidade de fundamentar e projetar um percurso metodológico para analisar os 

processos de sua construção e apontar diretrizes de forma e conteúdo da bula de medicamento 

adequado aos usuários.  

  O capítulo divide-se em três grandes seções. Na primeira parte “Conceitos trabalhados 

na tese”, são apresentados e descritos os conceitos selecionados na tese e qual sua pertinência 

para o estudo: justiça social, política pública, democracia da informação, cultura material, 

design da informação, alfabetismo. O intuito é refletir sobre o papel da bula de medicamento 

na sociedade contemporânea e como ela pode contribuir para o direito e o acesso à 

informação. Na segunda seção, “Aspectos conceituais da informação e documento” são 

apresentados vieses teóricos que caracterizam e fundamentam a bula de medicamento como 

documento institucional técnico científico. Revisaram-se os aspectos conceituais da 

informação de acordo com diversos autores desse campo, enfocando a materialidade para a 

institucionalização do documento.  

  Na terceira e última seção, descreve-se o percurso metodológico, com base nos vieses 

teóricos da informação e em documentos apresentados e discutidos. Verificou-se a 

necessidade do estudo qualitativo de fontes secundárias e análise da regulação da bula de 

medicamento e, à luz do quadro sócio-econômico, epidemiológico e da política pública para 

tratamento das DCNT, justifica-se para o recorte da pesquisa, as bulas de medicamento para 

tratamento da diabetes e da hipertensão pelo programa “Saúde Não Tem Preço” (MS). 
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1.1 IMPORTÂNCIA DOS CONCEITOS DE DEMOCRACIA, CIDADANIA, JUSTIÇA 

SOCIAL E POLÍTICAS PÚBLICAS NA PROBLEMÁTICA DE EFETIVAÇÃO DO 

DIREITO E ACESSO À INFORMAÇÃO DA BULA DE MEDICAMENTO 

 

 O termo ‘democracia’ tem origem no idioma grego, demokratos, em que “demos” 

significa povo, e “cratos”, forças, poder e, por extensão, governo. Portanto ‘democracia’ 

significa, etimologicamente, o governo do povo. Assim, democracia sintetiza o conceito do 

sistema em que cada cidadão participa do governo, ou seja, a influência do povo no governo 

de um Estado
11

. Segundo Bobbio (2009, p. 319 – 320), a problemática da Democracia, de 

suas características e de sua importância é antiga, tão antigo quanto a reflexão sobre os fatos  

da política, tendo sido reproposto e reformulado em todas as épocas. Segundo este autor, na 

teoria contemporânea da democracia confluem três grandes tradições do pensamento político:  

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

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

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

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

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

há a contraposição de uma concepção ascendente e uma concepção descendente da 

soberania conforme o poder supremo deriva do povo, ou se torna representativo, ou 

deriva do príncipe e se transmite por delegação 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 históricas de 

governo são essencialmente duas: a monarquia e a república, e a antiga Democracia, 

nada mais é do que uma forma de república (a outra é a aristocracia), de que se origina 

o intercâmbio característico do período pré-revolucionário entre ideais democráticos e 

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

democracia, de república. 

 

 Contemporaneamente tem sido usado o termo democracia participativa, que segundo 

Calhoun (2002), enfatiza a participação direta e ativa dos cidadãos nas instituições políticas. A 

democracia participativa tem sido tradicionalmente associada com pequenas repúblicas ou 

comunidades em que os cidadãos podem se envolver em deliberações do Estado.  

                                                   
11  MICHAELIS. Moderno Dicionário da Língua Portuguesa. Disponível em: 

<http://michaelis.uol.com.br/moderno/portugues/index.php>. Acesso em: 27 de maio. 2012. 
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 Segundo Frischeisen (2001), a Constituição estabelece, como fundamentos da 

República brasileira, a soberania, a cidadania, a dignidade da pessoa humana, os valores 

sociais do trabalho e o pluralismo político. Cidadania é o exercício efetivo de direitos 

individuais, políticos e sociais assegurados na Constituição. Calhoun (2002) considera que a 

cidadania geralmente denota a adesão plena em uma comunidade política, que compreende 

um conjunto de direitos e/ou obrigações políticas. Como foi originalmente moldada pelos 

valores e experiência da Grécia antiga, a cidadania é definida principalmente por formas de 

engajamento individual na vida política da comunidade, tais como o voto de elegibilidade 

para o cargo público e participação em milícias ou militares.  

 Para Sousa (1998), remotamente o termo cidadania origina-se de Civitas que entre os 

romanos significava o Estado-cidade, entidade política soberana em que os homens livres, 

além do status libertatis, possuíam também o status civitatis, vale dizer, eram cidadãos 

romanos, detentores, portanto, do gozo pleno dos direitos civis e políticos. Segundo este autor, 

no entendimento moderno, a cidadania pode ser definida como o conjunto de direitos e 

obrigações existentes entre os indivíduos e o Estado a que eles pertecem.  

 Para Benevides (1994), a cidadania exige instituições, mediações e comportamentos 

próprios, traduzindo-se na criação de espaços sociais de lutas e na definição de instituições 

permanentes para a expressão política, como partidos, legislação e órgãos do poder público. 

Assim, o cidadão é o indivíduo que tem um vínculo jurídico com o Estado, o portador de 

direitos e deveres fixados por uma determinada estrutura legal (Constituição, leis) que lhe 

confere, ainda, a nacionalidade.  

Para Fleury e Ouverney (2012), a cidadania implica um princípio de justiça que possui 

uma função normativa na organização do sistema político, sendo contemporânea ao 

desenvolvimento dos Estados modernos e do modo de produção capitalista. Nos estados 

modernos, o poder é exercido em nome dos cidadãos, que devem legitimar a autoridade 

política. A expansão da cidadania é parte do processo de democratização do sistema político.  

Portanto, considerando a definição de democracia e as diversas sobre cidadania, pode 

se dizer que a cidadania é um atributo central da democracia, uma vez que a igualdade é 

ampliada pela expansão do escopo da cidadania para cada vez mais pessoas terem acesso a 

essa condição para o bem-estar social. 

 Bobbio (2009, p. 660 – 661) parte do conceito de justiça para falar de justiça social em 

três partes: 

I. Um conceito normativo – a justiça é um fim social, da mesma forma que a igualdade 
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ou a liberdade ou a democracia ou o bem-estar. Mas há uma diferença importante entre 

o conceito de Justiça e os outros citados. Igualdade, liberdade, etc. são termos 

descritivos. Embora abstratos e teóricos, podem ser definidos de tal modo que as 

afirmações em que se evidenciam são verificáveis, de um modo geral, pelo simples 

confronto com a evidência empírica. Exemplos: “essa lei fiscal é igualitária”, “a 

liberdade de expressão é característica dominante nesta sociedade”. 

II. Definição – se a justiça é um conceito normativo, surge agora o problema da 

possibilidade de defini-la em termos descritivos. A justiça foi equiparada à legalidade, 

à imparcialidade, ao igualitarismo e à retribuição do indivíduo segundo seu grau, sua 

habilidade, sua necessidade etc. 

III. Justiça, bem, direitos – O conceito de justiça está estritamente ligado não apenas 

ao conceito de bem, mas ainda ao de direito, no sentido de direito legal e moral. “As 

questões de justiça surgem quando são apresentadas reivindicações contrastantes sobre 

o planejamento de uma atividade e se admite previamente que cada um defenderá, 

enquanto isso lhe for possível, o que ele considera ser seu direito” (RAWLS, p. 172). 

Dessa forma, dizer que uma dada ação, ou norma, ou política, ou atividade é justa 

implica que determinadas pessoas têm direito a determinados benefícios e isso, por sua 

vez, significa que os outros têm o dever de não interferir, em primeiro lugar, com 

determinadas ações, como, por exemplo, acionar as próprias reivindicações. 

 

 O conceito de justiça social surge durante o século XIX, frente às circunstâncias 

de desigualdade social e, por isso, define-se pela busca de equilíbrio entre partes desiguais, 

por meio da criação de ‘proteções’ a favor dos mais fracos. A justiça social é uma construção 

moral e política baseada na igualdade de direitos e na solidariedade coletiva. Em vista disso, a 

Constituição da República Federativa do Brasil promulgada em 1988, representa o principal 

conjunto de mecanismos para efetivar a justiça social, pois serve para “instituir um Estado 

Democrático, destinado a assegurar o exercício dos direitos sociais e individuais, a liberdade, 

a segurança, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justiça como valores supremos 

de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos, fundada na harmonia social e 

comprometida, na ordem interna e internacional, com a solução pacífica das controvérsias”
12

. 

Barzotto (2003) considera que a temática da ordem social tem como objetivo a justiça social, 

isto é, devem ser atribuídos a todos os bens que formam o conteúdo do bem-estar, necessários 

                                                   
12 Preâmbulo da Constituição da República Federativa do Brasil. 
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ao pleno desenvolvimento de sua personalidade. Segundo esse autor, esse objetivo pode ser 

alcançado por mecanismos típicos da justiça social, atribuindo a todos o mesmo direito, 

independente de características particulares, ou por meio de mecanismos de justiça 

distributiva, qualificando o sujeito de direito de um algum modo. Portanto, segundo Barzotto 

o direito à saúde, é um típico direito de justiça social: "A saúde é direito de todos e dever do 

Estado" (art. 196). Nesse caso, no âmbito da saúde, por exemplo, frente a um determinado 

quadro epidemiológico, é tarefa do Estado indicar alternativas e desenvolver ações de 

prevenção, cuidado e tratamento de doenças à população brasileira, em especial para a mais 

pobre, que possui menos recursos e depende do sistema de saúde público gratuito. As 

alternativas desenvolvidas pelo Estado para exercer o direito à saúde, entre outros, são 

desenvolvidas por meio de políticas públicas. 

 A expressão ‘política pública’ pode ser definida como o conjunto de ações 

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 ações preventivas diante de situações de risco à sociedade por meio de políticas 

públicas. Dessa forma, Sousa (2006) caracteriza política pública como o campo do 

conhecimento que busca, ao mesmo tempo, “colocar o governo em ação” e/ou analisar essa 

ação e, quando necessário, propor mudanças no rumo ou curso dessas ações. Conforme esse 

autor, a formulação de políticas públicas constituiu o estágio em que os governos 

democráticos traduzem seus propósitos e plataformas eleitorais em programas e ações que 

produzirão resultados ou mudanças no mundo real.  As políticas públicas, após serem 

projetadas e formuladas, desdobram-se em planos, programas, projetos, bases de dados ou 

sistema de informação e pesquisas. 

 Machado (2012) considera políticas públicas “como construções sociais, 

historicamente situadas, imagens espelhadas da própria sociedade, que mudam ao longo do 

tempo, por serem artefatos humanos resultantes das inter-relações e tensões entre o global e o 

local; do mesmo modo que as ciências e as tecnociências” (MACHADO, 2012, P. 22). Para 

esse autor “o estudo de uma política pública em função dos instrumentos jurídicos previstos 

para serem implementados permite dar indicações sobre como o Estado e as instituições 

entenderam o problema que buscaram resolver” (ibidem). 

Fleury e Ouverney (2012), ao considerarem a política de saúde como uma política 

social, reconhecem que uma das consequências imediatas disso é assumir que a saúde é um 

dos direitos inerentes à condição de cidadania, pois a plena participação dos indivíduos na 
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sociedade política se realiza a partir de sua inserção como cidadãos. Segundo esses autores, 

isso ocorre porque as políticas sociais se estruturam em diferentes formatos ou modalidades 

de políticas e instituições que asseguram o acesso a um conjunto de benefícios para aqueles 

que são considerados legítimos usuários dos sistemas de proteção social. Dependendo da 

modalidade de proteção social que venha a ser adotada por um país, são diferentes as 

condições políticas implicadas e, em alguns casos, o acesso à saúde pode ser uma medida de 

caridade, um benefício adquirido mediante pagamento prévio, ou o usufruto de um direito de 

cidadania. 

 Souza (2006) considera, ainda, que o exercício da democracia e da cidadania transita 

pela participação da população na formulação e implementação de políticas públicas, uma vez 

que a concretização dos direitos sociais depende da realização de políticas públicas, também 

previstas na Constituição. Assim, a participação da sociedade civil na elaboração de políticas 

públicas é fundamental para que elas se tornem eficazes. A Constituição designa a 

participação popular na elaboração das políticas públicas da saúde, assistência social, 

educação e direitos da criança e do adolescente, entre outros. Exercer essa relação 

participativa entre o Estado e o cidadão conduz ao desenvolvimento da democracia, e que esta 

não se esgota apenas no ato de votar. Assim, a democracia no Brasil não é mais tão somente 

representativa, mas também direta e participativa por a Constituição Federal não se resumir 

apenas na representação de princípios. Ela estabelece normas e estrutura instituições, visando 

ao cumprimento de seus princípios e regras, visando à cidadania ao bem estar e à justiça 

social. 

 Segundo Silveira (2000), atualmente, o desenvolvimento das nações tem como fator-

chave o acesso universal à informação e aos produtos e serviços públicos. Somente a prática 

política – a participação social no processo político e cidadania – poderá fazer com que o 

direito à informação seja instrumento de transformação da realidade, pois tal direito é a base 

para qualquer reivindicação consciente de mudança (SILVEIRA, 2000, p. 88). 

 Considerando que cidadania se baseia na implantação efetiva de direitos individuais, 

políticos e sociais assegurados pela Constituição e que a democracia faz parte da formulação e 

implementação de políticas públicas de acesso à informação que permitam o efetivo exercício 

da cidadania, Lima (2006) afirma que a informação é condição para a democracia, 

especialmente para a efetiva participação dos cidadãos nos processos de decisão (LIMA, 

2006, p. 1), uma vez que, segundo Machado (2012), uma sociedade democrática e 

transparente depende um público bem informado. 
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 Miranda (1977, apud SILVEIRA, 2000, p. 88) afirma que a capacidade dos cidadãos 

de julgar e participar do governo também está relacionada à quantidade e à qualidade da 

informação à qual eles têm acesso. Dessa forma, Silveira (2000) considera que a informação 

não precisa apenas ser acessada ou ter sua circulação facilitada, é preciso que ela seja 

percebida e entendida, o que depende da capacidade cognitiva dos usuários da informação e 

somente pode ser desenvolvida considerando os aspectos educacionais adequados. Como já 

comentado, no caso das informações no contexto da saúde a compreensão é essencial, pois 

dependendo das circunstâncias, o acesso à informação pode ser vital para o cidadão. 

 Ressalta-se que, de acordo com a Constituição Federal, a saúde é direito de todos e 

dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do 

risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para 

sua promoção, proteção e recuperação. Ao abordar os Direitos e as Garantias Fundamentais, 

esta, assegura a todos o acesso à informação. A Lei Orgânica da Saúde garante o direito à 

informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde
13

. 

 Nesse contexto, o acesso e o direito à informação são fundamentais ao alcance dos 

princípios estabelecidos na Constituição, particularmente sobre o direito à saúde como dever 

do Estado, uma vez que proporcionar o ‘acesso’ e o ‘direito’ à informação efetivamente não se 

traduz somente na disponibilização do material, mas na sua compreensão pela leitura. Para 

isso, a informação deve estar configurada de forma que seus usuários possam entendê-la e 

recuperá-la quando necessário, caso contrário, não há sentido em se proporcionar informação 

incompreensível e ilegível dependendo do tipo de seus usuários, comprometendo o processo. 

A legibilidade, nesse caso, segundo Coelho (2008, p. 150), “pode ser compreendida como a 

avaliação natural e intuitiva da qualidade de leitura que um texto oferece”. Ela se ajusta aos 

critérios subjetivos de cada indivíduo e a fatores, como grau de alfabetização, instrução e 

meio social e, por isso, a atribuição de legibilidade a um dado objeto é circunscrita ao 

contexto no qual ele está inserido. Portanto, para conseguir efetivamente o acesso e o direito à 

informação, no âmbito da saúde, particularmente sobre um medicamento, é preciso considerar 

o grau de alfabetização, a instrução e o contexto social de seus usuários ao configurar as 

informações das bulas de medicamentos. 

 

                                                   
13 Inciso V do art. 7º da (LOS), Lei Nº 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 português corrente 

para designar a condição daqueles que não sabem ler e escrever; já seu antônimo afirmativo, 

alfabetismo, mesmo já tendo sido dicionarizado, ainda soa estranho aos falantes do idioma. O 

mesmo fato já ocorrera com o termo literacy, do inglês, que só 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 condição dos que sabem ler e 

escrever tenha aparecido mais tardiamente na História, 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 condição de pessoas 

ou grupos que não apenas sabem ler e escrever, mas que também utilizam a leitura e a escrita, 

incorporam-nas em seu viver, transformando sua condição.  

A definição de analfabetismo vem, ao longo das últimas décadas, sofrendo revisões 

significativas como reflexo das próprias mudanças sociais. Em 1958, a UNESCO definia 

como alfabetizada uma pessoa capaz de ler e escrever um enunciado simples, relacionado à 

sua vida diária (UNESCO, 2008). Vinte anos depois, a UNESCO sugeriu a adoção dos 

conceitos de analfabetismo e alfabetismo funcional. Portanto, é considerada alfabetizada 

funcionalmente a pessoa capaz de utilizar a leitura e escrita e habilidades matemáticas para 

fazer frente às demandas de seu contexto social e utilizá-las para continuar aprendendo e se 

desenvolvendo ao longo da vida (INAF, 2009; UNESCO, 2008). 

 De acordo com Ribeiro et al (2002), nos países subdesenvolvidos, com a significativa 

ampliação da rede escolar, passa a preocupar a precariedade do processo de escolarização a 

que conseguem ter acesso as classes populares. Nos países desenvolvidos, onde se conseguiu 

universalizar uma escolarização básica mais alongada, também emergem questionamentos 

sobre a capacidade de a escola responder às demandas da modernização das sociedades, do 

desenvolvimento tecnológico e da ampliação da participação social e política. Portanto, 

Ribeiro et al (2002) ressaltam que a questão não é mais apenas saber se as pessoas sabem, ou 

não, ler e escrever, mas também o que elas são capazes ou não de fazer com essas habilidades. 

A partir disso emerge a preocupação 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 

Paulo Montenegro em parceria com o IBOPE
14

) – a renda da família é fator determinante na 

distribuição do alfabetismo. Segundo resultados de pesquisa realizada pelo Inaf no ano de 

2009, famílias com maior nível de renda têm tido, em sua grande maioria, acesso a maiores 

níveis de escolarização há várias gerações, além de maior oportunidade de acesso à 

informação e à cultura. Além disso, têm acesso às escolas de melhor qualidade, 

principalmente as particulares, mas também às públicas situadas nos melhores bairros. O 

analfabetismo funcional predomina entre pessoas pertencentes a famílias com renda de até um 

salário mínimo, sendo que 20% deste grupo estão no nível de analfabetismo absoluto. Em 

contraste, o nível pleno de alfabetismo é majoritário somente na faixa de renda familiar acima 

de cinco salários mínimos (INAF, 2010). 

 Uma vez que essas desigualdades existem, constata-se que o direito e o acesso à 

informação é uma peça importante para efetivação do direito à saúde, que deve ser exercido 

independente de essas desigualdades serem diminuídas ou não. É preciso, portanto, se 

trabalhar essas desigualdades sociais. Frente ao quadro sócio-econômico da população 

brasileira, é possível que ela não compreenda a informação da bula, pois possui baixo grau de 

instrução e alfabetismo. Em função desse perfil, pode ser válida a hipótese de que parte da 

população não compreende a informação, pois talvez não esteja compatível com seu grau de 

instrução, e não estar configurada de acordo com o grau de alfabetismo (literacy) da audiência 

pretendida.  

 Segundo Gregory (2004), para se fazer o uso correto de um produto, é necessário 

compreender as informações apresentadas. Em vista disso, a informação deve ser produzida 

para que possa ser utilizada e compreendida por diversos tipos de audiências, pois as 

necessidades informacionais e a familiaridade do leitor com a informação transmitida podem 

afetar a realização da tarefa, e pôr em risco os objetivos comunicacionais (e.g. SPINILLO, 

2002). 

 A familiaridade do leitor com a apresentação gráfica de uma mensagem visual é 

relacionada com suas características, como idade, cultura e escolaridade (GOLDSMITH, 

1984). Torna-se, então, essencial que esses aspectos sejam levados em consideração no 

desenvolvimento de conteúdo textual técnico- científico, 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 organização 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 Opinião (Nepso) e o Indicador de Alfabetismo Funcional (Inaf) – são realizados em parceria com a 

ONG Ação Educativa, uma das entidades mais respeitadas no Brasil na área educacional.  
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e instrucional sobre um medicamento direcionado a usuários distintos (profissionais da saúde 

de pacientes), mas cuja maioria é composta por pacientes, leigos e uma deles com baixo grau 

de instrução, de renda e de alfabetismo. 

 O design da informação permite isso, pois, segundo Pettersson (2012), visa a que todas 

as mensagens devem ser cuidadosamente concebidas, produzidas e distribuídas para que ao 

serem lidas, sejam corretamente interpretadas e compreendidas pela audiência pretendida. 

Esses processos são guiados por princípios e realizados com a ajuda de ferramentas 

influenciadas pelo contexto social. Como reforço dessa premissa, na Conferência Geral da 

UNESCO, realizada em 25 de outubro de 1995, em Paris, entre os principais Programas e 

Projetos Transdisciplinares, na seção de Comunicação, informação e informática, foi 

registrada enfaticamente a importância da comunicação, na Resolução 4.9;  “convencidos de 

que a comunicação visual, otimizada com base nos princípios e métodos de design de 

informação, podem contribuir para a superação de ambas as barreiras sociais e de linguagem, 

possibilitando melhor compreensão no seio da comunidade humana em todos os setores da 

atividade social, econômica e científica, observando a demanda urgente de acesso à 

informação adaptada ao usuário disponibilizada pelo rápido crescimento da tecnologia de 

comunicação no que diz respeito tanto às novas mídias emergentes, como ao enorme 

potencial de transporte de rodovias de dados, convidam-se os Estados-Membros: 

(a) para intensificar a cooperação em questões de design de informação: 

(i) a nível nacional; 

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

(iii) com as organizações internacionais ativas no trabalho de design de 

informação, em particular com o Instituto Internacional de Design da 

Informação (IIID), localizada na Áustria e operando em colaboração com a 

UNESCO; 

(b) para promover e apoiar - moral e, se possível, financeiramente - todos os vários 

tipos de atividades de design de informação desenvolvidas por universidades, 

laboratórios de pesquisa públicos, autoridades, empresas e outras instituições.” 

 

 A Resolução 4.9 representa o reconhecimento pela UNESCO de que os princípios de 

design da informação podem contribuir para a superação das desigualdades educacionais de 

linguagem, possibilitando melhor compreensão em todos os setores da atividade social, 

econômica e científica, de acordo com a demanda de acesso à informação adequada ao 
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usuário. 

Segundo Kobashi e Tálamo (2003), na sociedade contemporânea, caracterizada pelos 

fluxos de informação em escala global, o direito à informação assume papel fundamental, não 

só por constituir-se crescentemente como direito elementar, mas também porque se encontra 

integrado à base da ação na esfera privada ou pública. Parece que, especificamente, o acesso à 

informação impõe-se como um direito global e globalizante em relação aos demais. A 

expressão cidadania planetária dá conta desse aspecto e não é de se estranhar, portanto, que as 

suas várias ocorrências sinalizem questões relativas à integração da oferta, do acesso e do uso 

da informação no cotidiano. Em face do afirmado, as autoras consideram que o estudo da 

informação, de sua produção, circulação e consumo assume importância primordial, sendo 

desenvolvido por e em várias áreas do conhecimento. Assim, ao lado da importância da 

informação se reconhece também a complexidade de abordá-la. Muitas são as disciplinas que 

a focam e cada uma deve, nela, identificar o seu objeto específico para que uma abordagem 

compreensiva sobre o assunto substitua a explicação mecânica e funcionalista largamente 

difundida nesse campo em que, não raro, se introduzem mais dúvidas e imprecisões do que 

soluções (KOBASHI & TÁLAMO, 2003, p.1). 

 O medicamento, como produto industrializado, deve seguir a lei instituída pelo Código 

de Direito do Consumidor – CDC, que assegura os direitos básicos do consumidor, em se 

tratando de produto industrial:  

 “cabe ao fabricante prestar as informações a que se refere este artigo, através de 

impressos apropriados que devam acompanhar o produto”
15

;  

 “os produtos e serviços colocados no mercado de consumo não acarretarão riscos à 

saúde ou segurança dos consumidores, exceto os considerados normais e 

previsíveis em decorrência de sua natureza e fruição, obrigando-se os 

fornecedores, em qualquer hipótese, a dar as informações necessárias e adequadas 

a seu respeito”
16

;  

 “proporcionar informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços, 

com especificação correta de quantidade, características, composição, qualidade e 

preço, bem como sobre os riscos que apresentem”
17

.  

 

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

                                                   
15  Lei n° 8.078, Art. 8º; Capítulo IV, Parágrafo único, 1990 

16  Lei n° 8.078, Art. 8º; Capítulo IV, 1990 

17  Lei n° 8.078, Art. 6°, Capítulo III, 1990 



24 

 

consumidores) o acesso às informações sobre o produto medicamento. Por outro lado, retoma-

se o princípio de que proporcionar informação adequada e clara pode ser uma ação mais 

complicada pelas razões discutidas na introdução e neste capítulo: a bula é direcionada a tipos 

distintos de usuários, em geral, profissionais da saúde (com conhecimento especializado sobre 

saúde e medicamentos) e pacientes (leigos em linguagem especializada sobre saúde e 

medicamentos); a bula é um documento constituído por informação de natureza técnico-

científica sobre um medicamento, representando conteúdo complexo aos que não possuem 

conhecimento especializado sobre saúde e/ou medicamentos, neste caso, usuário/paciente 

como consumidor. Desse modo, as informações a serem contidas na bula precisam adequar-se 

de forma a permitir a compreensão de seus usuários, de acordo com o CDC e garantir o 

direito à informação, um dos principais fatores para proporcionar direito à saúde como 

elemento de mecanismo da justiça social, segundo a Constituição Federal de 1988. Portanto, 

adequar a bula à realidade sócio-cognitiva para a compreensão de seus usuários é uma forma 

de se efetivar o acesso e o direito à informação e contribuindo para a cidadania e ao alcance 

do direito à saúde. 

 Silveira (2000) considera que a ciência da informação, por seu caráter interdisciplinar, 

visto estudar as propriedades gerais da informação (natureza, gênese e efeitos), pode atuar na 

construção da cidadania por meio dos estudos das necessidades informacionais, dos processos 

de interação e dos sistemas de informação.  

  Considerando que a ciência da informação tem como objeto o estudo das propriedades 

gerais da informação, podendo atuar na construção da cidadania, contribuindo para efetivação 

dos direitos individuais, políticos e sociais assegurados na Constituição de 1988, 

particularmente os de acesso e direito à informação, a próxima seção apresenta e discute os 

aspectos conceituais da informação e do documento, situando a bula de medicamento nesse 

contexto. São apresentados alguns vieses teóricos que caracterizam os conceitos de 

informação e documento na perspectiva do campo da ciência da informação e, por fim, a 

cultura material, com foco na visão da documentação sobre a bula de medicamento. 
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1.2 ASPECTOS CONCEITUAIS DA INFORMAÇÃO E DOCUMENTO 

 

 Apesar de autores de diversas áreas discutirem e caracterizarem o termo ‘informação’, 

seu conceito é aqui apresentado na perspectiva de estudos teóricos que discutem a 

interdisciplinaridade da ciência da informação aliada à documentação. 

 Para definir Ciência da Informação, Robredo (2003) cita Borko (1968) em seu artigo 

clássico, intitulado “Information Science – What is it?” (Ciência da Informação – O que é?) 

em que formulou uma definição interessante, que vai além de muitas outras concepções 

anteriores: 

[...] Ciência da Informação – a disciplina que investiga as propriedades e o 

comportamento da informação, as forças que regem o fluxo informacional e os 

meios de processamento da informação para a otimização do acesso e uso. Está 

relacionada com um corpo de conhecimento que abrange a origem, coleta, 

organização, armazenamento, recuperação, interpretação, transmissão, 

transformação e utilização da informação. Isto inclui a investigação, as 

representações da informação, tanto no sistema natural como no artificial, uso de 

códigos para uma eficiente transmissão de mensagens e o estudo dos serviços e 

técnicas de processamento da informação e seus sistemas de programação. Trata-se 

de uma ciência interdisciplinar, derivada e relacionada com vários campos como a 

matemática, a lógica, a linguística, a psicologia, a tecnologia computacional, as 

operações de pesquisa, as artes gráficas, as comunicações, biblioteconomia, a gestão 

e outros campos similares. Tem tanto um componente de ciência pura, que 

desenvolve serviços e produtos. (...) a biblioteconomia e a documentação são 

aspectos aplicados da ciência da informação. (BORKO, 1968; apud ROBREDO, 
2003, p.56-57). 

 

Borko (1968), então, define a ciência da informação como a disciplina que estuda a 

informação em seus diversos aspectos e áreas do conhecimento (e.g. matemática e 

lingüística). Nesta perspectiva, a ciência da informação confirma-se como interdisciplinar, 

uma vez que se relaciona com outras áreas para ‘cuidar’ da informação. 

 Segundo González de Gómez (2001), a ciência da informação tem utilizado, desde sua 

origem, algumas estratégias objetivantes e objetivadoras do conhecimento, apresentando-se 

tanto como ciência empírico-analítica, quanto como meta-ciência. Essa autora considera que 

essa área se encontra no pluralismo metodológico próprio das ciências sociais e de um campo 

interdisciplinar:  

[...] a ciência da informação é parte de um campo de discursos acerca do 

conhecimento e da informação que se pode denominar como uma formação social 

de meta-conhecimento. Suas possibilidades de conhecimento, assim, são ao mesmo 

tempo objeto de reflexão epistemológica e sintoma de mudança do estatuto da 

própria epistemologia. (GONZÁLEZ DE GOMEZ, 2001, p.5)  

 

De acordo com a concepção empírico-analítica das ciências, González de Gómez 
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(2001) entende que a construção de uma ciência da informação dependeria da possibilidade de 

assegurar e aceitar algumas condições: 

 

 A informação institui uma entidade independente do sujeito conhecedor, tanto uma 

pessoa comum como um cientista/pesquisador da informação que faz da 

informação o objeto intencional de suas práticas de pesquisa; 

 É sempre possível estabelecer, a priori, livre de qualquer situação de experiência e 

comunicação ‘quando a informação é o caso ou não é o caso’, de maneira que se 

possam estabelecer critérios rigorosos e suficientes para medir o alcance e 

extensão do domínio dos processos e fenômenos da informação; 

 Os cientistas/pesquisadores da informação mantêm relação de autonomia com o 

objeto informação, podem desvendar os fenômenos da informação de suas próprias 

práticas comunicacionais e cognitivas; 

 Nas práticas culturais caracterizadas como informacionais, há certa distância entre 

os fenômenos de informação e o campo teórico da ciência da informação; 

 Podem-se estabelecer relações entre fenômenos informacionais e suas 

propriedades, por serem observáveis e passíveis de generalização e formulação 

como leis; 

 A observação de relações regulares ou constantes permite estabelecer antecedentes 

e consequências entre fenômenos informacionais e suas dimensões, 

proporcionando antecipações causais. 

 

Ainda sobre a discussão da informação como objeto em práticas de pesquisa e a 

observação de seus fenômenos, Davallon (2009) aborda as ciências da informação e da 

comunicação como disciplinas institucionais, uma vez que se prende às filiações, às fronteiras 

e às questões de território:  

[...] As ciências da informação e da comunicação não se definem pelo objeto 
que estudam, nem recebem dele a sua originalidade, mas pela "sua maneira 
de construir o objeto articulando problemáticas”. (OLLIVIER, 2001 apud 

DAVALLON, 2009, p.33) 
 

Nesse sentido, Davallon (2009) faz uma reflexão sobre a prática do investigador e seu 

interesse pelo que significa o ato de "construir" objetos nas ciências da informação e da 

comunicação: 
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 objetos científicos: representações explicativas, já construídas do real, localizam-se 

do lado do resultado da investigação e do conhecimento produzido; 

 objetos técnicos: "aspectos particulares de um real produzidos pela prática do 

homem"; 

 objeto de investigação: é o fenômeno tal como o investigador o constrói para 

poder estudá-lo.  

 

Segundo Davallon (2009), a comunicação no âmbito das ciências da informação e da 

comunicação é essencialmente técnica, no sentido de acionar de saberes, fazeres técnicos e 

conhecimentos científicos para produzir objetos. O autor ressalta que "objetos", nesse caso, 

são suportes, dispositivos, situações, regras e normas, mensagens e trocas. Em síntese, são 

processos comunicacionais objetivados. Alguns desses processos são, de fato, "objetos", no 

sentido material do termo (e.g. livro, gravações); outros devem ser objetivados pelo 

investigador. Todos esses objetos são complexos e criados por humanos para substituir 

humanos. 

A partir da distinção que Davallon faz sobre objetos de investigação, concretos e 

científicos, confirma-se a natureza da bula como objeto científico que nasce/vem de um 

objeto de investigação, que neste caso é o medicamento, conformado por outros (disciplinas) 

campos de estudos diferentes do campo que a configura não sendo possível desatrelar sua 

natureza do objeto de investigação (medicamento), pois é a partir do conhecimento produzido 

por ele que ela passa a existir. 

Para Davallon, a percepção segundo a qual as ciências da informação e da 

comunicação nunca estudam a comunicação e a informação em si mesmas ou por si mesmas, 

ou seja, como seres abstratos (elas seriam então uma ideologia). Elas são estudadas, 

materializadas, institucionalizadas e operacionalizadas na sociedade. Não é apenas na 

representação da sociedade que os objetos são híbridos científicos (como objetos de 

investigação) e técnicos (como realidade existindo materialmente na sociedade). Há uma 

profunda conivência entre investigadores e senso comum à volta do postulado de que não 

existe comunicação (ou informação) sem meio e sem suporte – em suma: sem técnica.  

Segundo Freire (2006), o fenômeno da informação foi se tornando mais presente em 

nossas vidas, sua área atuação foi crescendo cada vez mais até sua identificação com a 

sociedade contemporânea, qualificada como sociedade da informação. Nesse contexto, a 

característica marcante da atual sociedade não seria apenas a apropriação da informação e do 
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conhecimento, mas a transformação de ambos em forças produtivas.  

Numa perspectiva pragmática, Le Coadic (2004) considera a informação um 

conhecimento registrado em forma escrita impressa ou digital, oral ou audiovisual, em um 

suporte. Essa informação 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 inscrição pode ser realizada graças a um sistema de signos 

(linguagem) que associa um significante a um significado (e.g. palavra, signo alfabético). 

Nesse caso, a informação é considerada algo material e registrado. Num documento, em seu 

significado mais simples, é possível perceber uma relação direta com a definição de Le 

Coadic, conforme Ferreira (2004):  

Documento. 1 Dir Instrumento escrito que, por direito, faz fé 

daquilo que atesta; escritura, título, contrato, certificado, 

comprovante.2 Escrito ou impresso que fornece informação ou 

prova. 

 

O conceito de “documento”, segundo Frohmann (2008), corrobora a materialidade da 

informação que é importante para o entendimento dos aspectos públicos e sociais da 

informação. Portanto, os estudos da documentação tornam-se importantes para os da 

informação, sendo o campo da documentação a materialização da informação (FROHMANN, 

2008, p.24). 

  Rodríguez Bravo (2002) considera que, ao se abordar o documento do ponto de vista 

de sua funcionalidade, percebe-se que sua essência consiste na capacidade para comunicar 

informação que se encontra fixada a um suporte.  Tanto o estudo filológico como o 

antropológico tratam o documento como um instrumento fundamentalmente informativo. A 

informação é o traço distintivo essencial do documento e seu objetivo é a transmissão do 

conhecimento acumulado pelo ser humano, cumprindo uma missão cultural e social decisiva. 

Desta forma, o conceito de informação, diretamente implicado com o de documento, pode ser 

contemplado de diferentes pontos de vista. (RODRÍGUEZ BRAVO, 2002, p.84) 

Conforme Rodríguez Bravo (2002), ao revisar as distintas posturas teóricas sobre o 

fenômeno da informação, observam-se distintos pontos de vista: 

 Alguns autores defendem que a informação pode ser considerada uma realidade, algo 

natural, objetivo, cuja existência não depende da interpretação  de um possível 

receptor; 

 Outros autores defendem que a informação pode ser considerada de forma subjetiva, 

como algo cuja existência depende da interpretação do receptor.  
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Em ambas as perspectivas, a informação não existiria com independência de um 

agente receptor. Por último, existem, aproximações pragmáticas do conceito de informação 

que se centram naqueles aspectos que mais interessam à documentação: a informação 

registrada, o que a converte em algo já material, e a informação como processo. 

(RODRÍGUEZ BRAVO, 2002, p.48-49) 

Este último Rodríguez Bravo (2002) considera o aspecto da informação como 

processo, aproximando-o do conceito de Buckland (1991, p.351-360), ainda que dentro da 

corrente da informação como algo subjetivo. A pretensão de Buckland (2002) é identificar os 

principais usos do termo informação, distinguindo: 

 

1. Informação como processo (information as process): a ação de informar, comunicação 

do conhecimento, notícias, fatos ou sucessos; 

2. Informação como conhecimento (information as knowledge): o que se percebe na 

informação como processo, o conhecimento comunicado sobre um tema ou 

acontecimento. A noção de informação como aquilo que reduz a incerteza seria um 

caso especial deste tipo de informação, pois, segundo Buckland, o conhecimento pode 

também incrementar a dita incerteza. Esse autor considera a informação a partir da 

perspectiva subjetiva do receptor; 

3. Informação como coisa (information as thing), como ente material: objetos tais como 

dados, documentos, textos, objetos e sucessos que contenham informação; os que têm 

qualidade de transmitir conhecimento ou comunicar informação seriam entes 

informativos. Buckland acrescenta que no contexto dos sistemas de informação, o que 

interessa é o enfoque da informação como objeto. Segundo o autor “a informação 

como objeto é de interesse especial no estudo de sistemas de informação. Os sistemas 

de informação tratam com informação neste sentido [...]. As bibliotecas tratam de 

livros; os sistemas de informação automatizados manejam dados em forma de bits e 

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

 

Para Buckland, uma característica chave da informação como conhecimento é sua 

intangibilidade, não se pode tocar ou medir de forma direta. Conhecimentos, crenças e 

opiniões são pessoais, subjetivos e conceituais e, para comunicá-los, hão de ser expressos, 

descritos ou representados de maneira física, como um sinal, texto ou comunicação. Cada 

uma dessas expressões, descrições ou representações seriam informações como coisa. 
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(RODRÍGUEZ BRAVO, 2002, p.49) 

Conforme a visão pragmática sobre a informação de Le Coadic e Buckland, o objeto 

informativo (a informação material, registrada em um suporte), constitui um documento, o 

que, fundamentalmente, interessa à documentação. Trata-se do objeto das operações 

documentais dos sistemas informativos.  

 Sobre as três definições de informação de Buckland, Marcondes (2010), considera que 

informação, vista dessa forma, é um processo, não uma coisa. Trata-se do processo de 

informar(-se) por meio de coisas potencialmente informativas e, em especial, de artefatos 

criados com essa intenção precípua (através do tempo e espaço) que caracteriza os 

documentos. Segundo esse autor, há muito a sociedade humana criou um artefato informativo 

por excelência, o documento. Na verdade, o mecanismo que a humanidade vem utilizando 

para informar(-se), mediadamente e em larga escala, se dá pelos documentos. Os documentos 

têm potencialidades sociais e culturais muito mais amplas que simplesmente a linguagem, 

visto que, uma vez criados, são independentes do produtor e diferentes mecanismos de 

mediação (armazenamento, transferência, recuperação) podem ser estabelecidos entre o 

produtor e o usuário.  

Para Lima (2006), os processos de produção da informação e do conhecimento 

também mudam. Ganha maior dimensão a produção de informação e de conhecimento 

intensivos, de produtos personalizados e de signos e imagens em contraposição à produção de 

bens materiais padronizados. As características da sociedade industrial perdem força para a 

flexibilização globalizada das formas de organização social. A convergência de mudanças 

sociais e tecnológicas produz também mudança nas relações de produção econômica e de 

conhecimento. O processo social de desenvolvimento científico e tecnológico tem 

implicações culturais e políticas cumulativas, que mudam as formas de discutir, produzir e 

organizar informação, enfim, de agir e de representar para a sociedade em constante 

desenvolvimento. 
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1.2.1 O CARÁTER INSTITUCIONAL DE DOCUMENTOS 

  

Para Foucault (1984), a epistemologia e suas operações de demarcação tiveram uma 

esfera de ação bem maior que os espaços formais das academias e das instituições de 

pesquisa. Ela teria agido nos laboratórios, mas também nas escolas, nos confessionários e nas 

bibliotecas, nos museus e nos hospitais. A operação de demarcação, ampliada nos domínios 

das instituições reguladoras do cotidiano, instaura o regime de verdade dominante. A partir 

dessa concepção, Foucault (1972) destacou-se como cuidadoso experimentador de 

metodologias para lidar com a singularidade dos acontecimentos prático-discursivos, 

especificamente aqueles que, por seu caráter estigmatizado ou periférico, melhor revelariam 

as estratégias modeladoras dos regimes de verdade (GONZÁLEZ DE GOMEZ, 2001, p. 9). 

Frohmann (2008) aborda a materialidade da informação, traçando um paralelo ao 

pensamento de Foucault sobre a materialidade dos enunciados considerado por ele útil para se 

pensar o conceito de documento: “para uma seqüência de elementos lingüísticos ser 

considerada e analisada como um enunciado...ela deve ter uma existência material”. Fica 

implícito o conceito de enunciado como objeto material. Apesar de Foucault (1972) não se 

referir a documentos na materialidade dos enunciados, é possível, segundo esse autor, traçar 

uma paralelo entre ambos (FROHMANN, 2008, p. 8-9). 

Lara (2010), ao abordar documentos na perspectiva de Foucault e sua apropriação por 

Frohmann, considera que essa materialidade dos enunciados, segundo a perspectiva de 

Foucault permite investigar os seus diversos tipos, como são estabilizados e mantidos, como 

exercem poder e força, como produzem efeitos. Segundo a autora, a materialidade dos 

enunciados encaminha a possibilidade de ver como os documentos atuam em diferentes 

situações, como funcionam como fatores em comunidades sociais (LARA, 2010, p. 39). 

Conforme Frohmann (2008), Foucault (1972) discute “enunciados” não a partir de seu 

significado, mas a partir de sua existência: como surgem, as regras de sua transformação, 

ampliação, as conexões entre enunciados e seu desaparecimento. Também faz distinção sobre 

fisicalidade e materialidade, a qual é medida por massa, inércia e resistência.  

Os enunciados apresentam graus de estabilidade, de acomodação e de resistência à 

transformação, desestabilização. Por isso, seu conteúdo (“massa”) corresponde a seu poder de 

criar efeitos. Para Foucault (1972), a materialidade dos enunciados incita as investigações 

sobre diferentes tipos de materialidade e como eles exercem poder e força, como eles agem. 

Segundo Frohmann (2008), tal pensamento abre um campo de investigação sobre a 
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materialidade da informação por meio dos recursos teóricos de massa, energia e força. Sendo 

assim, é necessário especificar as fontes desses recursos nos enunciados. Foucault apresenta 

uma possível solução para este problema, propondo que a materialidade do enunciado pode 

ser analisada pelo grau de sua imersão institucional (FROHMANN, 2008, p.7-8). Portanto, 

identificar e analisar o grau de imersão institucional de um enunciado pode levar ao 

entendimento de como a materialidade dos enunciados age e exerce poder e força.  

Segundo Murguia (2010), instituição não significa unicamente aquilo que é instituído 

pela lei ou pela tradição. A instituição também é o lugar em que a ordem ou a tradição se 

atualizam pelos seus agentes, com suas práticas e suas representações (MURGUIA, 2010, p. 

137). Para Albagli (2006), as configurações institucionais são decisivas para as dinâmicas de 

geração, circulação e, especialmente, de apropriação e uso de informações e de 

conhecimentos. No contexto desta tese, a instituição é entendida de modo amplo e de acordo 

com Albagli (2009) são sistemas de normas, papéis e relações sociais relativamente estáveis, 

que se expressam seja em estrutura mais formalizada, como governo, regime político e 

legislação, seja em estruturas informais, como normas e valores incrustados nos hábitos e 

costumes da sociedade. 

Partimos aqui do pressuposto de que a materialidade do enunciado pode ser analisada 

pelo grau de imersão institucional e de que instituição não se resume apenas ao que é 

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 construção, 

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 modificações, foi e vem sendo 

regulada por diferentes instituições do Estado. Portanto, identificar e analisar o processo 

regulatório da bula de medicamento e suas respectivas instituições reguladoras, que também 

foram se modificando em torno dos aspectos sociais e culturais, é essencial para compreender 

não somente sua materialidade por sua imersão institucional, mas como age, integra e se situa 

esse documento no âmbito dos direitos do cidadão (particularmente da saúde e de seu acesso e 

direito à informação), dos princípios de democracia e de cidadania para alcance do bem estar 

e da justiça social. 

O item a seguir aborda, então, a bula de medicamento no âmbito da cultura material, 

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

da cultura material  

 

Partindo do princípio de que documentos são a forma de materialização da 

informação, pode-se caracterizar a bula como documento. A concepção das informações 

registradas na bula surge, em primeira instância, do conhecimento produzido e adquirido 

durante o desenvolvimento de um medicamento por meio de pesquisa laboratorial, uma 

atividade técnico-científica. Essas informações, por sua natureza, precisam ser transmitidas de 

forma compreensível a todos seus usuários. Seu conteúdo precisa ser configurado de acordo 

com o grau de alfabetismo deles, considerando o contexto em que será inserido por ser um 

objeto de consumo essencial no tratamento de doenças para garantia da saúde das populações. 

Desta forma a bula de medicamento constitui uma sistematização de informações essenciais 

no uso de um objeto de consumo necessário no tratamento de doenças, promovendo à saúde e 

na manutenção da qualidade de vida das populações. 

Segundo Rekrut (2005), Aristóteles identificou as três causas para existência das 

coisas como “o design, o fabricante (criador) e o seu propósito”, mas a sua primeira causa e 

seu primeiro elemento para a compreensão de uma coisa é a matéria ou material que compõe 

essa coisa. O ‘criador’ de um conhecimento registrado ao comunicá-lo como informação será 

influenciado pela contemporaneidade social, político, cultural, contextual, além de indivíduos 

e organizações.  

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 

referências culturais. (ONO, 2004, p. 104). 

Ono (2007) considera que os objetos de consumo, assim como os sistemas de 

informação, são mediadores entre as pessoas e entre estas e a cultura material.  Assumem 

funções e significados particulares para cada indivíduo, refletindo e influenciando a 

construção de seus valores, referências, pensamentos e ações. Contribuirem para a 

comunicação de mensagens e para satisfação de suas necessidades. É possível, então, 

relacionar a bula como expressão documento/objeto intermediário na comunicação (de 

informação visual) entre a indústria farmacêutica (campo da saúde), os reguladores (Estado) e 

a sociedade (usuários) sobre um medicamento, que irão utilizá-la de formas diferentes 

dependendo do tipo de usuário e de suas necessidades informacionais. Ono (2007) ressalta a 
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necessidade de atenção constante para que a diferenciação dos artefatos e sistemas de 

informação e comunicação não seja apenas superficial, sendo importante que haja uma 

participação mais direta dos designers e dos usuários, buscando-se um melhor entendimento 

sobre as características e necessidades das pessoas às quais se destinam. 

Segundo Woodward (2007), cultura material é, algo portátil e perceptível pelo tato e, 

portanto, tem uma existência material física, sendo um componente da prática cultural 

humana. Em outras palavras, objetos existem porque as forças sociais, culturais e políticas os 

definem como objetos dentro dos sistemas de relações com outros objetos. 

A embalagem, o rótulo e a bula dos medicamentos devem transmitir todas as 

informações relevantes sobre o produto, contribuindo para o seu uso adequado. Devem conter 

informações obrigatórias sobre o medicamento, estabelecidas por regulação e elaboradas, 

atualmente, pela ANVISA. A indústria responsável pelo medicamento tem obrigação legal, de 

acordo com o CDC, de prestar todas as informações necessárias para seu uso adequado e os 

possíveis problemas e cuidados relacionados ao produto. 

Assim, situam-se, mais uma vez, a bula como um elemento descritivo do medicamento 

e como artefato da produção industrial farmacêutica, que expressa em sua produção as 

demandas sociais e/ou leva em consideração as características sociais (saúde) da população, 

dependendo do quadro epidemiológico vigente. Para Chilton (1999), os materiais e cultura 

material enfatizam o processo constitutivo de manufatura (produção), o uso e o descarte de 

um artefato. Ressalta Chilton ainda que, nesse processo de produção de artefatos, os materiais 

são produzidos em um contexto social e técnico, e sua interpretação atual inclui matéria 

prima, tecnologia, ferramentas, técnicas, assim como os produtos finais.  Classifica, então a 

cultura material tanto como produto e como precedente da ação humana por conta dessa 

cadeia de produção e consumo.  Assim, o medicamento é considerado um produto de uma 

atividade de Ciência & Tecnologia de acordo com a demanda socioeconômica e de saúde 

pública, tendo em vista ser produzido parcialmente a partir de uma necessidade surgida no 

contexto de saúde das populações a nível nacional e mundial. Esse objeto, o medicamento, 

depende do quadro epidemiológico (nos dias de hoje o foco incide sobre as DCNT) e de um 

contexto técnico - científico, uma vez que é baseada em estudos de laboratório para o 

desenvolvimento de uma substância (ou uma combinação de várias) e em pesquisas e testes 

clínicos sobre seus efeitos, pois parte do conteúdo sobre reações adversas. 

Segundo Casas (2008), entre os bens que circulam no sistema de saúde, a produção de 

fármacos e medicamentos é atualmente importante, tanto pelos valores de produção e de 
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vendas quanto pelo seu impacto no comportamento dos demais componentes do sistema. O 

percentual do gasto com produtos farmacêuticos tem representado geralmente entre 10% e 

30% do total dos gastos em saúde, ocupando o segundo lugar nos orçamentos logo após o 

pagamento de pessoal. 

A demanda e a compra de medicamentos, particularmente pelo Estado, são decorrentes 

do quadro epidemiológico vigente, como uma das formas de tratamento de doenças para a 

saúde das populações, visto que, pela Constituição Federal, o direito à saúde é dever do 

Estado. Assim, é tarefa do Estado. indicar alternativas e desenvolver ações de prevenção, de 

cuidado e de tratamento de doenças para a população brasileira. Essas alternativas são 

desenvolvidas por meio de políticas públicas, como a Política Nacional de Promoção da 

Saúde (PNPS). 

Ao final da década de 1960 e principalmente durante a de 1970, as transformações em 

curso na sociedade brasileira promoveram fortes deslocamentos migratórios do campo para a 

cidade, levaram a uma intensificação e diversificação da urbanização; ao processo de 

assalariamento da economia brasileira; ao crescente engajamento das mulheres no mercado de 

trabalho urbano e à disseminação de um modelo econômico voltado para o consumo de bens 

duráveis em íntima associação com a generalização das relações de mercado e a elevação do 

custo de vida (IBGE, 2009). Nos últimos anos, a consolidação da estrutura urbana no País, 

após intensos fluxos migratórios de natureza rural-urbana e mesmo de pequenos núcleos 

urbanos para os centros maiores, levou mais de 80% da população a residir em áreas urbanas. 

Essa intensa urbanização foi um importante fator de assimilação de valores e de 

comportamentos do ponto de vista da adequação de novos padrões familiares às 

transformações sociais e econômicas. Simultaneamente, os movimentos migratórios 

correlatos, ao deslocarem milhões de pessoas de áreas tradicionais e inseri-las em áreas de 

intensa dinâmica social e econômica, contribuíram para a generalização desses novos valores 

(IBGE, 2009). Nesse contexto, segundo o IBGE (2010), o perfil epidemiológico do País 

também mostra importante alteração com reflexos na morbimortalidade cujo padrão, 

caracterizado por doenças e óbitos por causas infecciosas e transmissíveis, vem sendo 

progressivamente substituído pelo de doenças crônicas e degenerativas e por causas externas 

ligadas a acidentes e violência.  

Seguindo tendência mundial, a partir das últimas quatro décadas do século passado, 

têm-se observado, no Brasil, processos de transição demográfica, sócio-econômicos e de 

modo de vida, que produziram, e ainda produzem, importantes mudanças no quadro 
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epidemiológico da população (MALTA et al, 2006), com crescimento expressivo das doenças 

crônicas não transmissíveis – DCNT, particularmente doenças cardiovasculares, neoplasias, 

doenças respiratórias crônicas e diabetes. Em 2005 elas eram responsáveis por 60% de todos 

os óbitos no planeta e por 80% daqueles ocorridos em países de média e baixa renda. Estima-

se que, atualmente, 40 a 50% dos brasileiros com mais de 40 anos sejam hipertensos e que 6 

milhões sejam diabéticos (PAIM et al, 2011).  

A partir de análise das estruturas de causas dos óbitos para a população, em 2008, os 

dados recentes do IBGE (2010) confirmam as diversas transformações nos padrões 

demográfico e epidemiológico experimentados no país. Esses dados destacam que as doenças 

do aparelho circulatório constituem o principal grupo de causas de mortes no Brasil, seguidas 

no caso dos homens, pelas causas externas (acidentes e violências), neoplasias, doenças dos 

aparelhos respiratório e digestivo. Entre as mulheres, o segundo grupo de causas de mortes 

tem sido o das neoplasias, acompanhado pelas doenças do aparelho respiratório (IBGE, 2010).  

As estatísticas e estudos sobre o atual quadro epidemiológico constatam que o 

aumento epidêmico das DCNT deveu-se às profundas mudanças sociais, econômicas, 

demográficas e culturais ocorridas no século passado (BRASIL, 2010; SCHMIDT, 2011). 

Diante desse quadro, nota-se que a carga das DCNT está aumentando globalmente e sua 

gravidade já é reconhecida pela Organização Mundial da Saúde – OMS e pela Organização 

das Nações Unidas – ONU (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010; 2011; 2011a). 

Tais mudanças configuram novos desafios para a saúde pública. Um deles relaciona-se 

com a busca de mecanismos para o enfrentamento das DCNT. Estas doenças marcadas pela 

complexa relação entre a saúde e seus determinantes, tendo um forte impacto na qualidade de 

vida dos indivíduos afetados. Elas causam morte prematura e geram grandes e subestimados 

efeitos econômicos adversos para as famílias, comunidades e a sociedade em geral. Assim, a 

prevenção e o controle das DCNT e de seus fatores de risco são fundamentais para evitar o 

crescimento epidêmico dessas doenças e suas consequências nefastas para a qualidade de vida 

e para o sistema de saúde no país. O governo brasileiro tem respondido a esse desafio com 

políticas de promoção da saúde, prevenção e controle das DCNT (BRASIL, 2010; 2011).  

Em 2011, no início do governo da Presidenta Dilma Roussef, o MS elabora e publica o 

“Plano de Ações Estratégicas para o Enfrentamento das Doenças Crônicas Não 

Transmissíveis no Brasil, 2011-2022”. O plano define e prioriza as ações e os investimentos 

necessários para preparar o país para enfrentar e deter as DCNT nos próximos dez anos.  

Abordam-se os quatro principais grupos de doenças (circulatórias, câncer, respiratórias 



37 

 

crônicas e diabetes) e os fatores de risco em comum (tabagismo, álcool, inatividade física, 

alimentação não saudável e obesidade) e definindo diretrizes e ações: a) vigilância, 

informação, avaliação e monitoramento; b) promoção da saúde; c) cuidado integral. Entre as 

diversas propostas de ações para enfrentamento das DCNT, destaca-se o programa “Saúde 

Não Tem Preço” (março de 2011), realizando a expansão da atenção farmacêutica e a 

distribuição gratuita de medicamentos para o tratamento de hipertensão e diabetes. Nesse 

programa, farmácias e drogarias conveniadas à rede “Aqui Tem Farmácia Popular” (mais de 

17.500 privadas) passaram a oferecer medicamentos gratuitos para o tratamento de 

hipertensão e diabetes, uma vez que o gasto com medicamentos na população de baixa renda 

corresponde a 12% de sua renda total, enquanto na população de renda mais elevada 

corresponde a 1,7%. Essa medida ampliou o acesso. Até abril de 2011, foram distribuídos 

mais de 3,7 milhões de tratamentos, aumentando em 70% a distribuição desses medicamentos 

para hipertensos e diabéticos (BRASIL, 2011; 2011a, p. 66-67). Este plano pretende 

beneficiar 33 milhões de brasileiros hipertensos e 7,5 milhões de diabéticos, particularmente 

em relação ao orçamento das famílias mais humildes. 

Em síntese, embora a iniciativa do governo pelo programa Saúde Não Tem Preço para 

enfrentamento das DCNT priorize o acesso a medicamentos pela população de baixa renda, o 

grau de detalhamento das informações veiculadas nas bulas desses medicamentos pode não 

corresponder ao grau de escolaridade e de alfabetismo desses usuários/pacientes, pois ainda 

persistem, no Brasil, desigualdades que precisam ser superadas em relação a isso (BRASIL, 

2011, p. 11; INAF, 2010) só se consolida o direito à saúde por meio da efetivação do direito e 

do acesso à informação.  

Considerando que o nível de escolaridade e alfabetismo podem ser fatores limitantes 

na compreensão da informação técnico - cientifica veiculada na bula de medicamento, 

questiona-se: Qual seria a forma mais adequada para se compatibilizar um conteúdo técnico - 

cientifico à compreensão de leitura da bula de medicamento para o tratamento da diabetes e 

hipertensão por um público 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 

conteúdo descritivo do medicamento, produto essencial para o Estado no cumprimento de seu 

dever quanto à efetivação do direito à saúde, particularmente, no enfrentamento dos agravos 

que ameaçam a saúde pública da população brasileira. 

Frente à problematização apresentada, é pertinente, para o recorte desta pesquisa, 
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contemplar as bulas de medicamentos
18

 do programa “Saúde Não Tem Preço”, desenvolvido 

pelo MS, com o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos para indivíduos diabéticos e 

hipertensos.  

Como já foi mencionado, a renda familiar é um fator determinante do alfabetismo 

(INAF, 2010), uma vez que pesquisa realizada pelo Inaf (2009), em todo o país, constatou que  

essa situação predomina entre pessoas pertencentes a famílias com renda de até um salário 

mínimo, sendo que 20% desse grupo estão no nível de analfabetismo absoluto. O nível pleno 

de alfabetismo é majoritário somente na faixa de renda familiar acima de cinco salários 

mínimos. 

Considerando o nível de escolaridade fator limitante na compreensão da informação 

técnico – cientifica veiculada na bula de medicamento, pois seu grau de detalhamento e 

complexidade não corresponde ao grau de instrução dos usuários contemplados pelo 

programa “Saúde Não Tem Preço”, retomamos a pergunta de pesquisa mais uma vez: Qual 

seria a forma mais adequada para se compatibilizar um conteúdo técnico – cientifico à 

compreensão de leitura da bula por um público leigo, em sua maioria com baixa renda e baixo 

grau de escolaridade e alfabetismo? 

A seguir, descreve-se o percurso metodológico para alcance da resposta à pergunta 

central desta pesquisa. 

 

                                                   
18  A listagem e amostra das bulas de medicamentos constam no ANEXO  
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1.3 PERCURSO METODOLÓGICO 

  

  Diante das perguntas de pesquisa (apresentadas na introdução) e alcance do objetivo 

geral de “descrever a construção da bula de medicamento no Brasil, ao longo das últimas seis 

décadas, por meio do processo de regulamentação das políticas públicas nacionais e sua 

adequação à realidade socioeconômica educacional dos usuários”, e em função do processo de 

discussão quanto à complexidade da informação técnico - científica da bula de medicamento, 

como documento institucionalizado e regulado por instituições do Estado, e tendo em vista, 

ainda, as políticas públicas para seu aprimoramento, contemplando o corpus documental 

(bulas de medicamentos
19

) do programa “Saúde Não Tem Preço”. Tem-se, como proposta, 

aprimorar algo que já existe, a (regulação da bula de medicamento) pelo aprimoramento das 

intervenções das políticas públicas de medicamentos, efetivando o direito à saúde pelo 

consequente acesso à informação pelo cidadão brasileiro.  

  Trata-se de um estudo que segue uma metodologia qualitativa, composta por 

levantamento, organização, sistematização e análise de corpus documental de fontes 

secundárias. Para descrever o percurso metodológico dividimos em três etapas 

correspondentes à efetivação dos objetivos específicos e às perguntas de pesquisa em relação 

a cada um dos capítulos, respectivamente: 

 

Etapa 1 - Objetivo específico 1:  

“Caracterizar a bula de medicamento enquanto documento técnico-científico 

institucionalizado, descritora do produto industrial medicamento, na perspectiva dos aportes 

teóricos da ciência da informação” 

 

  No Capítulo 1, realizou-se, com essa finalidade, uma pesquisa bibliográfica (coleta, 

sistematização e leitura de referencial teórico) em bibliotecas universitárias e especializadas e 

em bibliotecas digitais de literatura proveniente das seguintes áreas de conhecimento: 

 ciências sociais: para busca dos parâmetros conceituais (democracia, cidadania, 

justiça social, políticas públicas, cultura material) 

 ciência da informação: para os aportes teóricos da informação e documento  

 

 

                                                   
19  A listagem e amostra das bulas de medicamentos constam no ANEXO  
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Etapa 2 - Objetivo específico 2:  

 

“Identificar e contextualizar o arcabouço regulatório da bula de medicamento no Brasil.” 

 

 A segunda etapa, desenvolvida no Capítulo 2, “A regulação da bula de medicamento no 

Brasil, e além de contemplar o objetivo específico 2, responde a algumas das perguntas de 

pesquisa colocadas na Introdução:  

 Quantos e quais são os instrumentos jurídicos que compõem o marco 

regulatório nacional da bula de medicamento?  

 Quais são as características institucionais dos entes da administração pública 

responsáveis pela regulação de medicamentos?  

 Qual é a conceituação de bula dada pelos órgãos reguladores?  

 Ocorreram mudanças na regulação da forma e do conteúdo de uma bula? 

Quais?  

 Houve preocupação por parte do poder público com a compreensão dos 

usuários da informação técnico-científica veiculada em uma bula? 

  

  No intuito de responder a essas perguntas, identificar e contextualizar o arcabouço 

regulatório da bula de medicamento no Brasil a fim de conhecer as diversas configurações 

contemporâneas assumidas pela bula de medicamento sob influência de sua regulação, foi 

realizado um estudo qualitativo, utilizando a técnica de análise documental de fontes 

secundárias.  

 De acordo com Cervo e Bervian (2002), a pesquisa descritiva observa, registra, analisa 

e correlaciona fatos ou fenômenos (variáveis) sem manipulá-los. Procura descobrir, com a 

precisão possível, a frequência com que um fenômeno ocorre, sua relação e conexão com 

outros, sua natureza e características. Os dados, por ocorrerem em seu espaço natural, 

precisam ser coletados e registrados ordenadamente. Segundo estes autores, a pesquisa 

descritiva pode assumir diversas formas, sendo uma delas a documental, em que são 

investigados documentos para descrever e comparar usos e costumes, tendências, diferenças e 

outras características (CERVO & BERVIAN, 1996, P. 49-50). 

Conforme Moreira (2010), a análise documental compreende a identificação, a 

verificação e a apreciação de documentos para determinado fim. No caso da pesquisa 

científica, é, ao mesmo tempo, método e técnica. Método porque pressupõe o ângulo 
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escolhido como base de uma investigação. Técnica porque é um recurso que complementa 

outras formas de obtenção de dados, como a entrevista e o questionário (MOREIRA, 2010, P. 

271). Segundo a autora, o recurso da análise documental costuma ser utilizado no resgate da 

história de meios comunicação, personagens ou períodos. As fontes mais comuns são acervos 

de impressos (jornais, revistas, catálogos, 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 conteúdo do material selecionado para análise. As fontes de análise 

documental frequentemente são de origem secundária e constituem conhecimento, dados ou 

informação já reunidos ou organizados. São fontes secundárias a mídia impressa (jornais, 

revistas, boletins, almanaques, catálogos), a eletrônica (gravações magnéticas de som e vídeo, 

gravações digitais de áudio e imagem) e os relatórios técnicos (MOREIRA, 2010, P. 272). 

 Marconi e Lakatos (2010) apontam, como característica principal da pesquisa 

documental, a fonte de coleta de dados restrita a documentos, escritos ou não. Estas podem 

ser recolhidas no momento em que o fato ou fenômeno ocorre, ou depois. Segundo os autores, 

as fontes e tipos de documentos analisáveis por esta técnica são os seguintes: 

 

 Fontes de documentos 

 Arquivos públicos municipais, estaduais e nacionais: em sua maior parte, 

contêm documentos oficiais (ordens régias, leis, ofícios, relatórios, 

correspondências, anuários, alvarás, etc.), publicações parlamentares (atas, 

debates, documentos, projetos de lei, impressos, relatórios, etc.) e documentos 

jurídicos, oriundos de cartórios (registros de nascimento, casamentos, 

hipotecas, testamentos, etc.) 

 Arquivos particulares: a primeira distinção a ser feita é entre os de domicílios e 

os de instituições, pela diferença de material que mantêm: domicílios 

particulares (correspondência, memória, diários, autobiografias); instituições 

de ordem privada (bancos, empresas, sindicatos, partidos políticos, escolas, 

igrejas); instituições públicas voltadas ao trabalho, trânsito, saúde, alistamento 

militar, atividade eleitoral (dados referentes a criminalidade, detenções, 

acidentes, doenças, hospitalizações, registro de eleitores, etc.) 

 Fontes estatísticas: aquelas destinandas à coleta e à elaboração de dados 
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estatísticos, inclusive censitários, estando a cargo de vários órgãos particulares 

e oficiais (e.g. IBGE, Datasus, Ibope): discorrem sobre características da 

população (idade, sexo, raça, escolaridade, profissão, religião, estado civil, 

renda), fatores que influem no tamanho da população (fertilidade, nascimentos, 

óbitos, suicídios, emigração, imigração), distribuição da população (habitat 

rural e urbano, migração, densidade demográfica), fatores econômicos; 

moradia e meios de comunicação. 

 

 Tipos de documentos 

 Documentos oficiais: constituem geralmente a fonte mais fidedigna de dados. 

Podem dizer respeito a atos individuais ou, ao contrário, a atos da vida política, 

de alcance municipal, estadual ou nacional. O cuidado do pesquisador diz 

respeito ao fato de que ele não exerce controle sobre a forma como os 

documentos foram criados. Assim, deve selecionar o que lhe interessa e 

também interpretar e comparar o material para torná-lo utilizável. 

 Publicações parlamentares: geralmente são registros textuais das diferentes 

atividades das Câmaras e do Senado. 

 Documentos jurídicos: constituem uma fonte rica de informes do ponto de vista 

sociológico, mostrando como uma sociedade regula o comportamento de seus 

membros e de que forma se apresentam os problemas sociais 

 Fonte estatísticas: os dados estatísticos são colhidos diretamente e a intervalos 

geralmente regulares, quer abrangendo a totalidade da população, quer 

utilizando-se da técnica da amostragem, generalizando os resultados a toda a 

população. 

 Publicações administrativas: sua fidedignidade é menor do que a dos 

documentos oficiais e jurídicos e das publicações parlamentares. Mais do que 

registro acurado do que se disse e fez, visa à “imagem” da organização quando 

dirigida aos clientes e ao público em geral e à imagem e à filosofia do 

administrador quando é de uso interno. É necessário um estudo do momento 

político, interno e externo, em que os documentos foram elaborados para 

compensar certos desvios. 
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 Documentos particulares: consistem em cartas, memórias e autobiografias. Os 

documentos particulares são importantes principalmente por seu conteúdo não 

oferecer apenas fatos, mas o significado que estes tiveram para aqueles que os 

viveram, descritos em sua própria linguagem. 

 

  No caso deste estudo, os instrumentos jurídicos que regulamentam a bula de 

medicamentos foram coletados da internet, nos sites do Diário Oficial da União 

(http://portal.in.gov.br/) e no portal de informação de interesse público e de acompanhamento 

da condução da gestão pública, o JusBrasil (http://www.jusbrasil.com.br/diarios). São 

analisados documentos publicados entre 1946 (ano da publicação, no Diário Oficial da União,  

do primeiro regulamento sobre bulas) e 2009 (legislação vigente), totalizando 10 dispositivos 

legislativos que representam o desenvolvimento do processo regulatório da bula de 

medicamento no Brasil. Por uma leitura retrospectiva de cada instrumento jurídico, realizou-

se análise comparativa. Os dados foram organizados em um quadro sinótico, classificados por 

“Ano”, “Tipo de instrumento jurídico”, “Órgão regulador” e “Descrição”. 

  No caso da regulação da bula de medicamento, após coleta e sistematização 

cronológica, foi realizada análise qualitativa por comparação no intuito de identificar e 

comparar como ocorreu seu processo regulatório ao longo do tempo; quais mudanças, 

transformações e/ou aprimoramentos ocorreram. Para auxiliar na contextualização e na 

discussão do arcabouço regulatório coletado, utilizaram-se publicações de domínio público, 

consideradas como literatura cinza
20

, de livre acesso na internet, tais como publicações e 

relatórios técnicos de agências governamentais nacionais e internacionais, coletadas em sites 

oficiais de diversas instâncias do governo (Ministério da Saúde, Ministério do Planejamento, 

ANVISA, etc.) 

Ressalta-se que essa metodologia é desenvolvida no projeto de pesquisa
21

, "Descrição 

e análise das transformações de espaços de produção de conhecimentos e técnicas do Sistema 

Nacional de Laboratórios de Saúde Pública”. Tendo em vista o debate acirrado sobre ética na 

pesquisa e controle estatal sobre as pesquisas em desenvolvimento na área de saúde, o que 

                                                   
20 Segundo, Casas (2008, p. 27), a literatura cinza é um termo usada para referir um corpo de materiais não 

encontrados facilmente através dos canais convencionais, mas freqüentemente original e geralmente recente. 

Exemplos de literatura cinza incluem relatórios técnicos das agências governamentais ou dos grupos de 

investigação ou comitês (CASAS, 2008, p. 27). 

21 Essa pesquisa de doutorado está vinculada ao projeto de pesquisa: "Descrição e análise das transformações de 

espaços de produção de conhecimentos e técnicas do Sistema Nacional de Laboratórios de Saúde Pública” 

financiado pelo CNPq [Processo N. 400409/2010-0]. 
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tem acarretado atrasos ou até comprometido sua própria realização decidiu-se viabilizar a 

realização deste estudo fazendo uso unicamente de informações secundárias de domínio 

público. 

 

Etapa 3 – Objetivos específicos 3 e 4, respectivamente:  

 

“Realizar contextualização da subárea do design da informação para identificação de 

parâmetros de forma e conteúdo para subsídios de aprimoramento da configuração visual da 

bula de medicamento considerando usuários com baixo grau de escolaridade” 

 

“Apontar diretrizes de aprimoramento da configuração visual, quanto à forma e conteúdo, 

para a regulação da bula de medicamento considerando os usuários com baixo grau de 

escolaridade em contexto de baixa renda.” 

 

  Além da operacionalização do terceiro e do quarto objetivos, desenvolvidos no 

Capítulo 3 - “Design da informação para a democratização do acesso à informação de bulas 

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

 

 Diante do grau de escolaridade e alfabetismo dos usuários de baixa renda, será que o 

tipo, a quantidade e a forma de comunicação das informações são adequadas à 

realidade desse segmento populacional?  

 Se esse não for o caso, qual, então, seria a forma mais adequada para se compatibilizar 

conteúdo técnico–cientifico e grau de compreensão?  

 

  Para atender aos objetivos específicos e responder às duas últimas perguntas, este 

capítulo é dividido em quatro seções. Primeiramente, apresentou-se o design da informação, 

focando sua história e princípios. Para essa construção, foi realizada a busca de referencial 

conceitual e teórico recuperado em bibliotecas universitárias e especializadas do campo 

específico da subárea do design da informação; a busca e a identificação de sites oficiais de 

organizações/instituições que contem literatura cinzenta sobre o histórico desta tecnociência. 

 Na segunda seção, foi apresentada e discutida a produção científica sobre bulas de 

medicamento na subárea do Design da Informação, no intuito de caracterizá-la como objeto 

de estudo dessa subárea pelo mapeamento da sua produção científica, o que foi feito por meio 
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de uma revisão sistemática da literatura sobre estudos publicados em artigos de periódicos 

nacionais e internacionais que utilizaram a bula como objeto de estudo, na perspectiva de 

examinar e comparar os tipos de estudos que vêm sendo desenvolvidos ao longo dos últimos 

dez anos. 

 A abordagem adotada para investigar esses estudos consistiu na busca de artigos 

científicos em periódicos de design da informação que utilizaram a bula de medicamento 

como objeto de estudo. Foram identificados apenas três periódicos científicos (um nacional e 

dois internacionais) específicos desta subárea:  InfoDesign – Revista Brasileira de Design da 

Informação; IDJ - Information Design Journal e DD - Document Design. 

Pelo fato de existirem apenas esses três periódicos, não foi necessário utilizar 

nenhuma ferramenta de busca para localizar os artigos. A busca foi realizada manualmente, 

em cada volume e número dos periódicos, uma vez que todos possuíam a versão digital 

completa online. 

Com base nos aportes teóricos observados na revisão dos artigos de periódicos (de 

design da informação) da produção científica que utilizaram a bula como objeto de estudo na 

perspectiva do design da informação e no intuito de demonstrar seus aspectos e problemas de 

nível gráfico visual, apresentam-se a análise de sua apresentação gráfica. Tais bulas são 

distribuídas pelo programa “Saúde Não Tem Preço” e nelas são detectados e exemplificados 

os principais problemas de forma e conteúdo. A amostra
22

 das bulas medicamentos são 

referentes à medicamentos para o tratamento da diabetes e hipertensão e foi coletada na 

Farmácia Popular, onde os medicamentos são distribuídos gratuitamente e fazem parte do 

programa “Saúde Não Tem Preço”. A amostra foi coletada em duas unidades oficiais da 

Farmácia Popular, nas cidades do Rio de Janeiro (Praça 15 de Novembro, 21, Centro) e de 

São Paulo (Av. Jabaquara, 1820, Vila Mariana).  

Para análise da apresentação gráfica foi utilizado o modelo específico desenvolvido 

por Van der Waarde (1999), descrito e discutido na revisão da produção científica.  

 A quarta e última seção do capítulo é constituída pela apresentação dos princípios de 

design da informação para aprimoramento da forma e do conteúdo da bula por meio do caso 

da Resolução Estadual SESA-PR n° 062/2013, que resulta da coleta realizada para o 

arcabouço regulatório da bula que é obrigatória e vigente apenas no estado do Paraná, mas 

que se mostra relevante em termos da configuração visual da forma e conteúdo da bula, 

considerando os princípios de design da informação, 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 área. 

AABRASCO – Associação Brasileira de Pós-Graduação em Saúde Coletiva (2002), 

em publicação sobre a política nacional de ciência e tecnologia em saúde, esclarece que 

atualmente vem crescendo a importância dada às decisões referentes às políticas e ações de 

saúde e fundamentadas em evidências científicas. Além disto, como é função do Estado, por 

meio dos seus poderes legislativos e normativos, regular e avaliar uma série numerosa e 

complexa de parâmetros vitais, diretamente vinculados ao sistema de saúde ou com 

implicações na saúde dos indivíduos ou das populações, cabe-lhe, também, normatizar 

diversas questões particularmente no campo da saúde, por exemplo: (a) pertinência do uso de 

cada medicamento ou vacina, os parâmetros de teste para garantir a sua segurança e eficácia e 

os padrões a serem usados na sua produção; (b) definir/normatizar níveis aceitáveis para 

diferentes tipos de poluentes, aditivos alimentares, inseticidas, radiações; (c) estratégias de 

ações de saúde que tenham a mais alta efetividade e o mais baixo custo possível; (d) 

parâmetros para equipamentos e tecnologias usadas pelo sistema de saúde; (e) parâmetros e 

estruturas para monitoramento de efeitos adversos de toda a grande diversidade de recursos 

tecnológicos utilizados pelo referido sistema (ABRASCO, 2002).  

Ressalta-se que, apesar de não existirem dúvidas de que o exercício do poder de 

decisão e regulação pertence ao Estado, o padrão nacional de intervenção vigente no campo 

regulatório está muito distante das necessidades e das possibilidades inseridas pela capacidade 

de pesquisa instalada no Brasil. Torna-se necessário, então, corrigir esse quadro, fazendo com 

que as atividades regulatórias do Estado brasileiro passem a utilizar-se e usufruir de todo o 

complexo sistema de produção de informações e conhecimentos científico-tecnológicos, 

capacitando-o a tomar decisões, legislar e normatizar em saúde. Por outro lado, o 

desenvolvimento dessa capacidade implica a formação de redes comunicacionais consistentes 

entre os órgãos decisórios, legislativos, normativos e regulatórios e os centros de investigação 

científica e tecnológica a fim de desenvolver a competência de produzir e transmitir: 

conhecimentos que sejam sínteses dos existentes, dispersos na chamada literatura científica e 

os conhecimentos originais, quando os existentes não favorecem a tomada de tais decisões 

(ABRASCO, 2002).  
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Justificativa da seleção somente de periódicos para representar o referencial na 

discussão da bula como objeto de estudo da subárea do Design da Informação: 

 

  O termo produção científica, segundo o glossário da BVS – Biblioteca Virtual em 

Saúde, significa “Cotejamento (reunião e análise) de toda literatura acerca de um tema ou de 

um autor específico para fins de análise usualmente quantitativa”. Neste sentido, a análise 

quantitativa da literatura, produzida por alguém ou sobre determinado tema, poderá mais 

facilmente ser realizada se estiver agrupada em local permanente, de fácil acesso, em 

constante atualização. Neste caso, as bases de dados bibliográficas digitais são, atualmente, os 

locais que armazenam, de forma estruturada e organizada, a produção científica publicada em 

milhares de documentos digitais, entre eles os periódicos, e possibilitam o acesso a ela via 

web por meio de serviços de recuperação da informação abertos e restritos. 

O periódico é uma revista que publica artigos de caráter técnico e científico de uma 

determinada área de conhecimento, sendo atualmente o meio mais utilizado para publicação 

de conhecimento científico. Por meio de métodos de avaliação rigorosos para seleção dos 

trabalhos a eles submetidos, os periódicos garantem a qualidade de suas publicações e se 

destacam como fonte de informação primordial e de excelência no mundo da ciência hoje em 

dia. O acesso a periódicos é facilitado pelas bases de dados bibliográficas na internet, que os 

registram (indexam) e armazenam como documentos digitais, podendo ser recuperados pela 

busca de palavras-chave dos artigos publicados.  

Com o crescimento do número de periódicos e sua visibilidade alcançada ao longo dos 

anos no mundo todo, há necessidade de medir o impacto de comunicação científica dos 

periódicos pelos indicadores de produção, que estão cada vez mais atrelados à qualidade 

acadêmica das pesquisas e de suas publicações. Tal avaliação é confirmada pelo número de 

citações que um autor recebe por publicação, determinando seu índice de impacto. A 

existência destes indicadores de relevância tem colaborado para fortalecer a corrida por 

produção entre as instituições e seus pesquisadores com o fim de divulgar conhecimento que 

cause impacto científico.  

Considerando esse contexto, os índices de impacto e produtividade de publicações em 

periódicos, no Brasil, têm sido utilizados como principais critérios de seleção pelos órgãos de 

fomento (e.g. Capes, CNPq, FINEP) para financiamento de projetos de pesquisa, concessão 

de bolsas de estudo e avaliação de instituições de pesquisa e cursos de pós-graduação. 

 Meadows (1999), ao falar da importância da comunicação para a construção do 
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conhecimento científico, destaca que a comunicação se encontra no próprio coração da 

ciência, sendo ela tão vital quanto a própria pesquisa. O autor enfatiza que todo esforço de um 

pesquisador é desperdiçado se não forem divulgados os resultados das pesquisas. Deste modo, 

por a comunicação científica constituir parte essencial do processo de criação do 

conhecimento científico, o periódico ou revista científica é o tipo de publicação considerado 

mais ágil na atualização de conhecimentos deste tipo de comunicação. 

 Segundo Dias e Garcia (2008), também, a finalidade principal de um periódico 

mantém relação direta com a produção do conhecimento e sua consequente divulgação. A 

partir dos novos conhecimentos, a ciência modifica-se, sedimenta-se e origina teorias que 

valem para a sociedade, na medida em que essa se beneficia com os avanços científicos e 

tecnológicos. Para a comunidade produtora de conhecimento, constituída por cientistas e 

pesquisadores, esses conhecimentos são imprescindíveis porque têm a finalidade de 

atualização, de renovação e de inovação. Com igual importância, os periódicos são utilizados 

pelos gestores de sistemas e unidades de informação para realizar os registros e acompanhar a 

situação das coleções, função que cumpre desde o século XVII, quando superava outros tipos 

de publicações em termos de rapidez e de disponibilidade das descobertas científicas. 

 Num contexto histórico, segundo Sayão (2008), os periódicos científicos, desde seu 

surgimento no século XVII, têm exercido função central no processo de comunicação 

científica, iniciado com a publicação, em 1665, do Journal des Sçavans e das Philosophical 

Transactions of Royal Society. Por mais de três séculos, os principais personagens do ciclo de 

comunicação científica (autores, editores, bibliotecas, usuários) vêm tendo seus papéis 

estabelecidos e institucionalizados juntamente com todo aparato acadêmico, até a 

configuração atual, instituída nos fins do século XIX. Assim, Marcondes e Sayão (2002) 

complementam, a revista científica é o coroamento desse sistema de comunicação que cria um 

compromisso explícito entre qualidade e visibilidade na geração de novos conhecimentos 

científicos, auxiliando o fortalecimento e a construção contínua de uma área de conhecimento 

ou campo específico de estudo. 
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1.4 SÍNTESE DO CAPÍTULO E PERSPECTIVAS 

 

 Este capítulo, por meio da apresentação e descrição dos principais conceitos para esta 

pesquisa, situa o objeto bula de medicamento diante do contexto do direito ao acesso à 

informação, em relação aos direitos e deveres do cidadão assegurados pela Constituição 

Federal de 1988 e caracteriza-a enquanto documento técnico - cientifico pelos referenciais 

teóricos da ciência da informação e da cultura material.   

De acordo com os aportes teóricos, a informação é o conhecimento registrado, inscrito 

em um suporte analógico ou digital, caracterizando a materialidade da informação. Em vista 

disso, a materialidade do enunciado de um documento pode ser analisada pelo grau de sua 

imersão institucional. A partir daí, a bula de medicamento é caracterizada como documento 

institucionalizado, pois possui conteúdo regulamentado ao longo do tempo por diversas 

instituições pertencentes ao Estado. A questão da materialidade desse objeto foi aprofundada à 

luz da literatura sobre cultura material. 

 No capítulo a seguir, apresenta-se uma análise do arcabouço regulatório da bula de 

medicamento para observar sua imersão institucional, visando identificar os parâmetros 

institucionais que constituem sua materialidade, como isso vem ocorrendo ou se vem 

ocorrendo para a efetivação dos princípios de democracia, cidadania, acesso e direito à 

informação, direito à saúde, visando ao bem estar e à justiça social. 
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2. A REGULAÇÃO DA BULA DE MEDICAMENTO NO BRASIL 

 

 

  Tendo em vista o objetivo específico de identificar e analisar a regulação da bula de 

medicamento no Brasil, de acordo com os aportes teóricos e as considerações apresentadas no 

Capítulo 1, e no intuito de responder às questões de pesquisa apresentadas na introdução, este 

capítulo descreve o processo regulatório da bula de medicamento desde sua primeira 

regulação.  

O capítulo está dividido em quatro seções. Na primeira, ‘Descrição da regulação: 

sistematização dos dados coletados’, apresentam-se os resultados de coleta e da análise da 

regulação. Os resultados da descrição e da análise da regulação dividem-se em quatro 

subseções: ‘Descrição da regulação publicada entre 1931 a 1997’, ‘Descrição da regulação 

publicada nos últimos dez anos’, ‘Consultas públicas e a Resolução da Diretoria Colegiada - 

RDC n.140 da ANVISA’, ‘Consultas públicas n. 1 e a Resolução da Diretoria Colegiada - 

RDC 47/09 da ANVISA’ e ‘Resolução RDC 63/2013: uma chance de aprimoramento?’. Na 

terceira, ‘Discussão’ discutem-se os principais resultados da análise da regulação. Na última, 

‘Considerações finais’, por meio da síntese das análises e da comparação entre o processo 

regulatório dos períodos (de 1931 a 1997 e dos últimos dez anos), destacando-se seus 

principais aprimoramentos no processo de construção da regulação quanto às configurações 

que a informação técnico - científica da bula de medicamento vem assumindo ao longo do 

tempo para se adequar às realidades de seus usuários leigos, os pacientes. 

 

2.1 DESCRIÇÃO DA REGULAÇÃO: SISTEMATIZAÇÃO DOS DADOS COLETADOS 

 

O Quadro 1 apresenta, em sequência cronológica, os dez dispositivos jurídicos que 

compõem o arcabouço legal da bula de medicamento. 

  

Ano Tipo de instrumento 

jurídico 

Órgão regulador Descrição 

1931 Decreto n° 20.377, 8 de 

setembro de 1931. Coleção de 
leis do Brasil 1931; 31 dez. 

 Aprova a regulamentação do exercício da 

profissão farmacêutica no Brasil 

1946 Decreto n.° 20.397, 14 de 
janeiro de 1946. Diário 

Oficial da União 1946; 19 jan. 

Ministério da Saúde - 
MS 

Aprova por decreto o regulamento da Indústria 
Farmacêutica no Brasil 

1959 Portaria n. 49, 10 de agosto 
de 1959. Diário Oficial da 

União 1959; 17 ago. 

Serviço Nacional de 
Fiscalização da 

Medicina e Farmácia - 

SNFMF 

Regula a apresentação e o exame de rótulos e bulas de 
produtos farmacêuticos, produtos oficinais, dietéticos, 

cosméticos, de higiene, toucador. 
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1984 Portaria n.65, 28 de 
dezembro de 1984. Diário 

Oficial da União, Brasília, 31 

Dez.1984. seção 1. p. 19931. 

Secretaria Nacional 
de Vigilância 

Sanitária - SNVS 

Institui roteiro de bula a ser seguido em todas as bulas 
de medicamentos registrados no Brasil 

1997 Portaria n.110, 10 de março 

de 1997. Diário Oficial da 

União 1997; 8 mar. 

Secretaria de 

Vigilância Sanitária - 

SVS 

Institui roteiro para texto de bula de medicamentos, 

cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos, 

quanto à ordem e conteúdo 

2001 Consulta pública n.95, 19 de 
novembro de 2001. Diário 

Oficial da União, Brasília, 

DF, 21 nov. 2001 

 ANVISA Realizou consulta pública para que sejam 
apresentadas críticas e sugestões à proposta publicada, 

considerando que os textos da bula de medicamentos, 

dispostos no mercado, possam ser reavaliados em face 

da heterogeneidade das informações para o 
consumidor e profissionais de saúde. 

2002 Consulta pública n.2, 18 de 

janeiro de 2002. Diário 

Oficial da União, 9 jan. 2002. 

2003 Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC), n. 140, 29 

de maio de 2003. Diário 

Oficial da União 2003; 24 set. 

ANVISA Institui roteiro para texto de bula de medicamentos 
quanto à forma e ao conteúdo e publica a lista de 

medicamentos padrão 

para texto de bula. 

2009 Consulta pública n.1, 23 de 

janeiro de 2009. Diário 

Oficial da União 2009; 26 de 
jan. 

ANVISA Realiza consulta pública para que sejam apresentadas 

críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução 

que aprova regras de elaboração, de publicação, de 
atualização e de harmonização das bulas de 

medicamentos para pacientes e para profissionais de 

saúde. 

2009 Resolução da Diretoria 

Colegiada (RDC), n. 47, 8 de 
setembro de 2009. Diário 

Oficial da União DOU. Nº 

172, de 9-9-2009, Seção 1, 

pág 31. 

ANVISA Estabelece regras para elaboração, harmonização, 

atualização, publicação e disponibilização de bulas de 
medicamentos para pacientes e para profissionais de 

saúde 

Quadro 1: Dispositivos jurídicos publicados no Diário Oficial da União sobre a bula de medicamento. (Fonte: 

Brasil, 1946; 1959; 1984; 1997; 2001; 2002; 2003; 2009.) 

 

2.1.1 Descrição da regulação publicada entre 1931 e 1997  

 

De acordo com o Quadro 1, numa perspectiva cronológica, observa-se que o processo 

regulatório brasileiro da bula de medicamento teve início em 1931, segundo Caldeira, Neves e 

Perini (2008), a bula foi tratada pela primeira vez em legislação não específica pelo Decreto 

n° 20.377, que regulamentou o exercício da profissão farmacêutica. Neste Decreto, a bula é 

considerada pela primeira vez como um documento necessário para avaliação do pedido de 

licença, mas não apresenta nenhuma outra exigência. 

Em 1946, o Ministério da Saúde editou o Decreto n. 20.397 voltado para a regulação 

da Indústria Farmacêutica. Neste Decreto, o Brasil passou a regulamentar as informações para 

compor a bula de medicamento, que foram abordadas em itens separados, dependendo do tipo 

de laboratório e/ou produto farmacêutico: ‘laboratórios industriais farmacêuticos’; 

‘laboratórios de produtos biológicos’; ‘funcionamento dos laboratórios’; ‘produtos químicos 

farmacêuticos’; ‘produtos oficinais’’; ‘fraudes, alteração, apreensões, análises e perícias’ e 

‘disposições gerais’. Quanto ao conteúdo das bulas, segundo o Decreto, o texto poderia 
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“apenas fazer referência à ação dos seus componentes, sendo as indicações terapêuticas 

rigorosamente limitadas aos termos do licenciamento. Nos rótulos dos invólucros das 

especialidades farmacêuticas constarão obrigatoriamente: a denominação do que as 

caracteriza, a fórmula, o modo de usar, o local de fabricação, o nome do técnico responsável, 

o número e data da licença, a declaração de “venda sob receita médica”, quando exigida pelo 

SNFM”. 

Segundo Costa (1999), no período de 1946 a 1967, ocorrem profundas mudanças no 

país: mudanças de governo e de regime político; de política econômica e social e intensas 

mudanças no plano da assistência à saúde individual e coletiva, quanto à organização sanitária 

em geral e, em especial, à organização dos serviços do campo da Vigilância Sanitária e no 

plano normativo concernente. Os instrumentos normativos, leis, decretos-leis, decretos e 

portarias, adquirem significativa importância numérica. Com a instauração do período 

autoritário de 1964, o decreto-lei volta a predominar como instrumento regulador, em vez de 

leis, destacando-se o Decreto nº 20.397 de 1946. O início desse período coincide com a 

mudança de governo que se seguiu à queda de Getúlio Vargas em 1945.  

 Costa (1999) considera esse decreto, especificamente destinado a normatizar o 

exercício da indústria farmacêutica e a consolidar dispositivos legais estabelecidos para este 

ramo industrial. Editado pelo Governo Provisório, que se seguiu à queda de Getúlio Vargas, 

antes mesmo de o General Eurico Gaspar Dutra ter assento no poder, vigora até meados da 

década de setenta, tendo incorporado várias alterações para adequar as normas ao 

desenvolvimento do ramo químico-farmacêutico.  

Em 1959, o Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina e Farmácia (SNFMF) 

publicou a Portaria n. 49, regulando a apresentação e o exame de rótulos e bulas de produtos 

farmacêuticos, oficinais, dietéticos, cosméticos, de higiene e toucador. Essa Portaria faz 

referência ao Decreto n.20.391/46, em relação aos modelos de rótulos e bulas dos produtos 

farmacêuticos ou dos produtos equiparados à especialidade farmacêutica, os quais deverão 

conter os mesmos dizeres (conteúdo) e satisfazer às exigências já apresentadas. A Portaria n. 

49 apenas acrescenta que “é facultativa a dispensa de bulas dos produtos farmacêuticos desde 

que nos rótulos ou cartuchos constem todos os dizeres exigidos no regulamento vigente, e seja 

feita a devida comunicação por ocasião da aprovação dos modelos de rótulos ou cartuchos”. 

Segundo Souto (2004), desde a criação do Ministério da Saúde em 1953 (Era Vargas), 

conformava-se distintos espaços institucionais na Saúde Pública. A nova estrutura era 

composta de dez órgãos, entre os quais o Departamento Nacional de Saúde (DNS) que, além 
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de outras atribuições, era responsável pelas atividades de fiscalização de portos, pelo Serviço 

de Saúde dos Portos (SSP) e pelo controle do exercício da medicina – Serviço Nacional de 

Fiscalização da Medicina (SNFM). 

A conformação institucional da vigilância sanitária ocorre com a criação da Secretaria 

Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS), em meados da década de 1970, embora já estivesse 

delineada desde os anos 1960, com a Reforma Administrativa realizada pelo Decreto-Lei nº 

200, de 25 de fevereiro de 1967, durante o governo Castelo Branco. Com essa Reforma, 

definem-se as competências dos dez ministérios instituídos, cabendo ao Ministério da Saúde: 

formular a Política Nacional de Saúde, realizar atividades médicas e paramédicas, ações 

preventivas em geral como vigilância sanitária de fronteiras, de portos e aeroportos, além do 

controle de drogas, medicamentos e pesquisas médico-sanitárias. 

Somente após vinte e três anos da publicação da Portaria n. 49 na década de 50, em 

1984, a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) passa a ser o órgão do Ministério 

da Saúde responsável pela regulação específica das informações a serem contidas numa bula 

de medicamento. Naquele ano, pela primeira vez no país, é instituído um roteiro para as bulas 

de medicamentos, com registro aprovado pela SNVS (Portaria n. 65) e estruturado em quatro 

partes: (I) Identificação do Medicamento; (II) Informação ao Paciente; (III) Informação 

Técnica; (IV) Dizeres Legais. Ressalta-se que essa estruturação geral está em vigor desde 

então. O roteiro é apresentado detalhadamento no Quadro 2 de acordo com a Portaria n. 65, de 

28 de dezembro de 1984. 

 

Títulos Subtítulos 

 

[I] Identificação do 

Produto 

Nome do produto 

Nome genérico (DCB para substâncias ativas) 

Formas farmacêuticas e apresentações 

USO PEDIÁTRICO ou ADULTO (em destaque) 

Composições completas 

 

[II] Informação ao 

Paciente 
(obrigatória e 

uniforme para cada 

principio ativo, escrita 
em linguagem de fácil 

compreensão para o 

consumidor em geral). 

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

embalagem e/ou preparo. 

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

Ação esperada do medicamento: tempo de inicio de ação, etc. 

Informar ao médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após seu término 

(fixando o prazo quando for o caso) 

Cuidados de administração 

Cuidados na interrupção do tratamento 

Informar ao Médico o aparecimento das reações desagradáveis (citar as mais importantes, por 

freqüência ou gravidade, quando for o caso). 

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANÇAS" - 

em destaque e também na embalagem externa. 

Ingestão concomitante com outras substâncias (álcool, alimentos etc.) 

Citar itens de contra-indicações e precauções quando for o caso 

Advertência quanto aos riscos da automedicação em geral: "NÃO TOME REMÉDIO SEM 

CONHECIMENTO DO SEUSEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE”. 

 Indicações - baseadas em ações farmacológicas e não em diagnósticos ou sintomas (poderão ser 
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[III] Informação 

Técnica 
(parte uniforme por 

principio ativo e parte 

a critério da indústria, 
conforme instrução da 

DIMED, escritas em 

terminologia técnica) 

usados diagnósticos na dependência de concordância da DIMED). 

Contra-indicações: baseadas entidades clínicas nas quais o medicamento não pode ser utilizado 

Precauções: idade, gravidez, lactação, patologias associadas, interrupção abrupta, possibilidade 

de dependência 

Interações medicamentosas: citando substâncias ou grupos de substancias e não especialidades. 

Reações adversas: citar pela ordem de gravidade (se possível constar a incidência) todas as 

reações adversas comprovadas; utilizar sempre linguagem técnica; substituir a frase "não produz 
reações adversas por "ainda não são conhecidas a intensidade e freqüência das reações 

adversas"; citar as situações mais comuns na INFORMAÇÃO AO PACIENTE. 

Posologia: dose e duração do tratamento, vias e outras instruções de administração; quando for 

o caso, detalhar posologia para doenças específicas e situações especiais (insuficiência renal ou 

hepática etc.) sempre em linguagem técnica. 

Conduta na superdosagem e, quando for o caso, nas reações adversas graves – condutas gerais e 

especificas. 

[IV] Dizeres Legais Número de registro da DIMED: 

Nome da empresa 

Endereço da empresa 

Número 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 período de 1980 a 1985 um momento de sistematização, pelo 

fato de Antonio Carlos Zanini, o então diretor da SNVS, ser um profissional próximo da área 

de regulação de fármacos e professor universitário. Segundo a autora, foi escolhido para o 

cargo, provavelmente, pela experiência como pesquisador (era farmacologista de renomada 

instituição de ensino) e por ter ocupado cargo de direção na Central de Medicamentos 

(CEME). Essa sua maior aproximação com a área de vigilância sanitária, no período 1980-

1984, levou a SNVS a ser mais voltada para a área de fármacos. Talvez porque fosse o campo 

do secretário e porque tradicionalmente essa área se distinguia nas políticas nacionais de 

vigilância sanitária, houve maiores possibilidades de se promoverem mudanças. As demais 

áreas não foram marcadas por grandes acontecimentos durante sua atuação. Talvez este fato 

explique a razão de a Portaria n. 65 representar o primeiro dispositivo jurídico específico para 

bula de medicamento, com roteiro delineado. 

Em 1997, a Secretaria de Vigilância Sanitária (SVS) reedita aquele dispositivo jurídico 

de 28 de dezembro de 1984, por meio de uma nova Portaria, a de número 110, mantendo a 

mesma estrutura e o conteúdo original, mas modificando a sequência de alguns itens das 

“Informações Técnicas”, além de acrescentar e alterar a linguagem de algumas exigências 

relacionadas à informações destinadas ao paciente. Duas dessas alterações merecem destaque: 

“a linguagem ser obrigatória e uniforme, de fácil compreensão para o consumidor em geral” e 

inserir algumas advertências nas informações técnicas aos pacientes em caixa alta (SVS, 

1997). 

Observou-se que nas quatro primeiras publicações do período de 1946 a 1997, ou seja, 

antes da criação da ANVISA – instituída pelos Ministério da Saúde, Serviço Nacional de 
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Fiscalização da Medicina e Farmácia
23

 e Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária – SNVS 

–, a legislação do conteúdo da bula era generalizada, não fazendo distinção entre os tipos de 

medicamento ou usuários. Essa generalização ocorreu principalmente nas duas primeiras 

publicações, a do Ministério da Saúde (Decreto nº. 20.397, 1946) e a do Serviço Nacional de 

Fiscalização da Medicina e Farmácia (Portaria nº. 49, 1959), que regulavam somente a 

apresentação e o rótulo das bulas de diversos tipos de produtos distintos, tais como as de 

produtos farmacêuticos, de produtos oficinais, dietéticos, cosméticos, de higiene e de 

toucador.  

 

2.1.2 Descrição da regulação publicada nos últimos dez anos  

 

Considerando a ordem cronológica de sistematização dos instrumentos jurídicos 

apresentada no Quadro 1, os itens a seguir descrevem o processo regulatório ocorrido nos 

últimos dez anos. Iniciado no ano de 2001 com uma Consulta Pública, esse processo, 

coordenado pela ANVISA, demarca uma mudança na forma de regulação praticada até aquele 

momento.  

Na perspectiva de compreender melhor a construção atual da regulação da bula de 

medicamentos, considera-se pertinente citar a “Política Nacional de Medicamentos no intuito 

de observar qual foi a leitura e a aplicação dada a ela por meio da regulação da bula que se 

mostra heterogênea em termos de tipo de dispositivo jurídico (decreto, decreto lei, portaria, 

resolução). 

No ano de 1998, durante a gestão de José Serra como Ministro da Saúde, foi aprovada 

pela Portaria n. 3.916 a Política Nacional de Medicamentos, tendo como propósito “garantir a 

necessária segurança, a eficácia e a qualidade desses produtos, a promoção do uso racional e o 

acesso da população àqueles considerados essenciais”. Suas principais diretrizes são o 

estabelecimento da relação de medicamentos essenciais, a reorientação da assistência 

farmacêutica, o estímulo à produção de medicamentos e a sua regulação sanitária. Além disso, 

como exemplo de início de implementação de suas atividades, anuncia a criação da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), no ano seguinte a esta declaração (1999) a fim 

                                                   
23 O DECRETO Nº 41904, de 29 de julho de 1957, aprova o Regimento do Serviço Nacional de Fiscalização da 

Medicina e Farmácia (SNFMF) do Ministério da Saúde. O SNFMF foi órgão integrante do Departamento 

Nacional de Saúde (DNS), tem por finalidade superintender, coordenar e fiscalizar, em todo território nacional, 

diretamente ou por intermédio das autoridades federais ou estaduais competentes, tudo quanto se relacionar com 

o exercício da medicina e das atividades afins, nas suas várias modalidades, promovendo, para isso, as 

necessárias medidas executivas. 
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de garantir condições para a segurança e qualidade dos medicamentos consumidos no país 

(BRASIL, 2001, P. 5). 

Dentre as diversas diretrizes elaboradas para esta política a que diz respeito ao caso da 

bula de medicamento é a “Regulamentação Sanitária de Medicamentos”. Nesse item, define-

se que deverão ser utilizadas comissões técnicas e grupos assessores com a finalidade de 

respaldar e subsidiar as atividades de regulamentação e as decisões que envolvam questões de 

natureza científica e técnica, ressaltando a promoção do uso de medicamentos genéricos como 

objeto de atenção especial (BRASIL, 2001, P. 12). 

 

2.1.3 Consultas públicas e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n.140 da ANVISA 

 

Segundo Alves (2012), a consulta pública é instrumento democrático que consiste na 

submissão de propostas de atos normativos ao público, para críticas, sugestões e alterações no 

teor do texto, visando ao aperfeiçoamento de normas que serão editadas. A autora considera 

que também pode ser considerada instrumento de legitimação de decisões e de superação do 

déficit democrático inerente ao exercício da função normativa pelo Poder Executivo. Em vista 

disso, a consulta pública funciona como mecanismo de participação direta da sociedade na 

produção normativa, pois, por meio do envio de manifestação escrita, dentro do prazo 

estipulado pelo ente normatizador, os diversos segmentos do corpo social podem influir 

diretamente na elaboração de nova regulamentação (ALVES, 2012, P. 35). 

Em seu website oficial, a ANVISA esclarece que, antes da publicação de uma nova 

norma, resolução ou regulamento, a agência realiza uma consulta à população para saber sua 

opinião sobre a questão. Assim o cidadão pode conhecer os assuntos que estão sendo 

debatidos na Agência e expressar sua opinião a respeito deles por meio do website. Para cada 

assunto, é criado um fórum virtual de discussão, aberto a todos. Terminado o prazo da 

consulta, todas as contribuições enviadas são analisadas.  

De acordo com o Quadro 1, nos dois primeiros anos do século XXI, a ANVISA 

realizou duas consultas públicas, em 2001 e 2002 respectivamente, para que fossem 

apresentadas críticas e sugestões à proposta de construção de bulas vigente até aquele 

momento (Portaria n. 110/97). O intuito era reavaliar os textos da bula dos medicamentos 

isentos de prescrição dispostos no mercado em face da heterogeneidade das informações para 

os usuários (pacientes) e profissionais de saúde. A justificativa, apresentada no início da 

Resolução, enfatiza a necessidade de “os textos de bula de medicamentos no mercado [serem] 
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reavaliados, em face da heterogeneidade das informações para o paciente e para os 

profissionais de saúde.”  

Apesar de a ANVISA ter realizado duas Consultas Públicas consecutivas, somente em 

2003 a Agência elaborou e publicou uma nova resolução, a Resolução RDC n.140, mais 

ampliada e específica quanto ao conteúdo em relação aos quatro dispositivos jurídicos 

publicados entre 1946 e 1997, descrevendo como as informações em cada item da estrutura da 

bula deveriam ser redigidas. Na introdução da Resolução foram citadas, pela primeira vez, 

normas, leis e princípios estabelecidos pela Lei Orgânica da Saúde (Lei nº 8.080, de 19 de 

setembro de 1990), quanto ao direito à informação a ser garantido às pessoas assistidas sobre 

sua saúde (Inciso V do art. 7º); pelo Código de Defesa do Consumidor, quanto ao direito à 

informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços, com especificação 

correta de quantidade, características, composição, qualidade e preço, bem como sobre os 

riscos que apresentem (Inciso III do art. 6°); e pela Organização Mundial de Saúde (World 

Health Organization – WHO), destacando a importância do acesso à informação imparcial e 

de qualidade para orientar o autocuidado e a automedicação (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 regulatório brasileiro sobre 

medicamentos, foram especificados quatro tipos de conteúdo de bula de medicamento como 

documento legal sanitário: um para o profissional da saúde (contendo informações técnico-

científicas e orientadoras sobre medicamentos para o seu uso racional, disponibilizado aos 

profissionais de saúde); outro para o paciente (contendo informações técnico-científicas e 

orientadoras sobre medicamentos, disponibilizado aos usuários em linguagem apropriada, ou 

seja, de fácil compreensão); um terceiro para banco de dados eletrônico (o documento, em 

formato digital, contendo textos de bula de medicamentos e outras informações sobre 

educação em saúde) e um quarto tipo para compêndio de bulas de medicamento (publicação 

anual do conjunto de bulas de medicamentos comercializados, editada pela ANVISA, com os 

conteúdos específicos para o paciente e para o profissional de saúde). 

O Quadro 3 a seguir apresenta, em ordem sequencial, os elementos que estruturam o 

conteúdo da bula de medicamento de acordo com as normas estabelecidas pela ANVISA na 

penúltima Resolução publicada em 2003, a Resolução RDC Nº 140. 
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Títulos Subtítulos 

[I] Identificação 

do medicamento  

Nome comercial ou marca do medicamento. 

Formas farmacêuticas, vias de administração e apresentações comercializadas  

Inserir a frase “Uso pediátrico e, ou, adulto”, em destaque. 

Composição 

 

[II] Informações 

ao paciente 

Ação do medicamento 

Indicações do medicamento 

Riscos do medicamento 

Modo de uso 

Reações adversas   

Conduta em caso de superdose   

Cuidados de conservação e uso  

[III] Informações 

Técnicas aos 

profissionais da 

saúde 

Características farmacológicas 

Resultados de eficácia 

Indicações 

Contraindicações 

Modo de usar e cuidados de conservação depois de aberto 

Posologia 

Advertências 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco 

 Interações medicamentosas 

Reações adversas a medicamentos 

 Superdose 

 Armazenagem 

[IV] Dizeres 

Legais 

Número do registro na ANVISA/MS 

Farmacêutico responsável e respectivo número de inscrição no Conselho Regional de Farmácia da 

Unidade Federativa. 

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

Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica, CNPJ. 

Telefone do Serviço de Atendimento ao Consumidor da empresa. 

Incluir os seguintes dizeres quando for o caso: "Uso restrito a hospitais"; "Venda sob prescrição 
médica"; "Dispensação sob prescrição médica" (para laboratórios oficiais) e "Proibida a venda ao 

comércio". 

 Quadro 3: Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolução RDC Nº 140, 

2003. (Fonte: Brasil, 2003.)  

 

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

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

65, com uma divisão em quatro itens principais: 1.Identificação do medicamento; 

2.Informações ao paciente; 3. Informações técnicas aos profissionais da saúde; 4.Dizeres 

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

informações na forma de perguntas e respostas. Quanto à forma do conteúdo das bulas, foi 

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

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

 

Para facilitar a visualização, foi demarcada na Figura 1 as seções principais que 

dividem o conteúdo da bula de acordo com a RDC 140/03 (‘Identificação do medicamento’, 

‘Informações ao paciente’, ‘Informações técnicas’ e ‘Dizeres Legais’). Mesmo que essa 

representação gráfica não esteja, por limitação de espaço, em tamanho real da bula utilizada, é 

possível visualizar como a informação é configurada em forma de documento impresso e a 

quantidade de informação existente em cada item. Dessa forma, observa-se que a quantidade 

de informação nas ‘Informações técnicas’ direcionadas a profissionais da saúde é muito maior 

que qualquer outro item, particularmente em relação a ‘Informações ao paciente’, ocupando 

mais da metade do espaço do documento. A dominância do conteúdo de “Informações 

Técnicas” em relação a ‘Informações ao Paciente’ reflete, em parte, uma tendência de que a 

bula poderia estar mais direcionada a profissionais da saúde, que possuem conhecimento 

especializado na linguagem técnico–científica, do que a pacientes e usuários 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 pública n. 1 e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 47/09 da 

ANVISA 

 

Em janeiro de 2009, a ANVISA realizou uma nova consulta pública para que fossem 

apresentadas críticas e sugestões relativas a uma nova proposta de Resolução para a bula de 

medicamento a ser publicada em setembro do mesmo ano, a RDC 47/09. Logo após sua  

publicação, a Agência disponibilizou em seu website os resultados da consulta pública com 

“Relatório de Análise de Contribuições” (ANVISA, 2010). Entre os dados levantados e 

apresentados no documento, observa-se que, entre os assuntos abordados pelo público sobre a 

proposta de Resolução – um total de 46 assuntos-chave e 531 propostas relacionadas a estes 

assuntos –, o mais comentado foi ‘Forma e Conteúdo’ da bula, com 130 propostas e, em 

segundo lugar, a “Redação”, com 56. Tais resultados mostram a importância atribuída pelos 

usuários à apresentação gráfica das informações da bula, contribuindo para que esse aspecto 

fosse tratado com mais especificidade pelo órgão regulador. 

A RDC 47/09 apresenta, em sua introdução, as mesmas regras, leis e princípios da 

RDC 140/03 sobre o direito e o acesso à informação, com o acréscimo de mais três, 

incorporados à Constituição da República Federativa do Brasil de 5 de outubro 1988 (Art. 

196) , que considera a saúde como direito de todos e dever do Estado, garantido mediante 

políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e 

ao acesso universal e igualitário às ações e aos serviços para sua promoção, proteção e 

recuperação; à Política Nacional de Medicamentos
24

 (Portaria Nº 3.916/MS/GM, de 30 de 

outubro de 1998), que estabelece diretrizes, prioridades e responsabilidades para garantir 

condições de segurança e de qualidade dos medicamentos utilizados no país, além da 

promoção de seu uso racional e o acesso da população àqueles considerados essenciais e ao 

documento adotado pela Assembléia Geral das Organizações das Nações Unidas (UNITED 

NATIONS, 1995), o Standard Rules on the Equalization of opportunities for person with 

disabilities. 

Quanto ao conteúdo, constata-se uma alteração no item ‘Informações 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 descrição (exigência do conteúdo de 

‘Informações ao Paciente’ ser estruturado em forma de perguntas e respostas), na Resolução 

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

                                                   
24  Aprovada pelo Conselho Nacional de Saúde pela Resolução Nº 338 de 20 maio de 2004. 
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como proposta opcional para os fabricantes de medicamento. O Quadro 4 apresenta o 

conteúdo e a estrutura exigidos na RDC 47/09, a seguir: 

 

Títulos Subtítulos 

 

 

[I] Identificação 

do Medicamento 

Nome comercial ou marca do medicamento. 

Denominação genérica do(s) princípio(s) ativo(s), utilizando a Denominação Comum Brasileira   

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

Para medicamentos fitoterápicos, registrados com base na tradicionalidade de uso, inserir as frases: 
"Medicamento fitoterápico registrado com base no uso tradicional." (em negrito)  

"Não é recomendado o uso por período prolongado enquanto estudos clínicos amplos sobre sua 

segurança não forem realizados." 

Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a categoria do medicamento, em negrito: 

"Medicamento Homeopático" ou "Medicamento Antroposófico" ou "Medicamento Anti-homotóxico" 

Apresentações 

Forma farmacêutica 

Concentração por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso 

Quantidade total de peso, volume líquido ou unidades farmacotécnicas 

Quantidade total de acessórios dosadores que acompanha as apresentações, quando aplicável 

Citar via de administração, usando caixa alta e negrito 

Incluir a frase, em caixa alta e em negrito, "USO ADULTO ACIMA DE..." e/ou "USO PEDIÁTRICO 
ACIMA DE...", indicando a idade mínima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro o 

uso do medicamento 

Composição 

Princípio ativo 

Excipientes 

Forma farmacêutica cujo estado físico seja líquido e em gotas, informar a equivalência de gotas para 

cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL). 

Para medicamentos fitoterápicos, informar a composição do medicamento, indicando a relação real, 
em peso ou volume, da matéria prima vegetal usada, a correspondência em marcadores e a descrição 

do derivado. 

Para medicamentos dinamizados informar a composição qualitativa e quantitativa para os insumos 

ativos, conforme nomenclatura oficial, e qualitativa para os insumos inertes. Mencionar para os 

insumos ativos a potência/escala. Mencionar abaixo da composição a graduação alcoólica do produto 

final, para formulações líquidas. 

 

[II] Informação 

ao Paciente  
 

1. Para que este medicamento é indicado? 

2. Como este medicamento funciona? 

3. Quando não 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 os males que este medicamento podem me causar? 

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

 

[III] Informação 

Técnica 
 

1. Indicações   

2. Resultados de eficácia 

3. Características farmacológicas 

4. Contra-indicações 

5. Advertências e precauções 

6. Interações medicamentosas 

7. Cuidados de armazenamento do medicamento 

8. Posologia e modo de usar 

9. Reações adversas 

10. Superdose 

 

[IV]  

Dizeres Legais 

Informar a sigla "MS" mais o número de registro no Ministério da Saúde conforme publicado em 

Diário Oficial da União (D.O.U.), sendo necessários os 9 (nove) dígitos iniciais. 

Nome, número de inscrição e sigla do Conselho Regional de Farmácia do responsável técnico da 

empresa titular do registro.  

Razão social e endereço da empresa titular do registro no Brasil. 

Número do CNPJ do titular do registro 

Para os medicamentos fabricados e/ou embalados por empresas diferentes da detentora do registro, 

informar a razão social da empresa fabricante e local de fabricação do produto, citando a cidade e o 
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estado, precedido pelas expressões, conforme o caso: "Fabricado por:" e "Embalado por:" 

Telefone do Serviço 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 prescrição médica"; "Dispensação sob prescrição médica" (para laboratórios oficiais) 

Incluir as frases de restrições de venda, uso e dispensação previstas na norma específica para 
produtos controlados. 

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente à Anvisa, uma das seguintes 
frases, conforme o caso, em negrito: "Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/mês/ano)" 

(informando a data de publicação Bulário Eletrônico); "Esta bula foi atualizada conforme Bula 

Padrão aprovada pela Anvisa em (dia/mês/ano)"  
Quadro 4: Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da Resolução RDC Nº 47 da 

ANVISA (Fonte: Brasil, 2009).  Elaboração: Autores. 

 

 Quanto à forma, a RDC 47/09 determina que o conteúdo das bulas dos medicamentos 

deve: 1) apresentar (a) fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho mínimo de 

10 pontos, não-condensada e não-expandida,(b) texto com espaçamento entre letras de no 

mínimo 10%,(c) texto com espaçamento entre linhas de no mínimo 12 pontos, (d) colunas de 

texto com no mínimo 80 milímetros de largura; 2) ter o texto alinhado à esquerda, hifenizado 

ou não; 3) utilizar caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens de bula; 4) possuir 

texto sublinhado e itálico apenas para nomes científicos; 5) ser impresso na cor preta em papel 

branco que não permita a visualização da impressão na outra face, quando a bula estiver sobre 

uma superfície; 6) para a impressão de bulas em formato especial, com fonte ampliada, deve 

ser utilizada a fonte Verdana com tamanho mínimo de 24 pontos com o texto corrido e não 

apresentar colunas; 7) para a impressão de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo 

dos pontos e o espaçamento entre as celas Braille devem atender às diretrizes da Comissão 

Brasileira de Braille (CBB) e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela 

Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). Aqui merece destaque o ineditismo 

político da agência reguladora ao instituir normas para apresentação do conteúdo 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 com a RDC 47/09. 

 

Na Figura 2, para facilitar a visualização também foi demarcada a divisão para os 

quatro itens principais que dividem o conteúdo da bula de acordo com a RDC 47/09 

(‘Identificação do medicamento’, ‘Informações ao paciente’, ‘Informações técnicas’ e 

‘Dizeres Legais’). Observa-se que a quantidade de informação nas ‘Informações técnicas’ é 

quase similar à das ‘Informações ao paciente’, demonstrando um equilíbrio melhor em relação 

à bula representada na Figura 1, de acordo com a Resolução 140/03 e quanto ao grau de 

importância das informações direcionadas aos pacientes. 
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2.2 RESOLUÇÃO RDC 63/2013: UMA CHANCE DE APRIMORAMENTO? 

 

Um ano após o encerramento da coleta de dados que constituem o arcabouço 

regulatório da bula de medicamento no Brasil a nível federal, em fevereiro de 2013, a 

Secretaria de Saúde do Estado do Paraná (SESA – PR) publicou a Resolução SESA nº 

062/2013 (no Diário Oficial do Estado n° 8890, de 01/02/2013) que define detalhadamente a 

forma e o conteúdo das bulas magistrais, bem como os modelos de bulas com orientações 

visuais sobre as formatações. A bula magistral é um conjunto de orientações farmacêuticas 

impressas, de forma separada, que devem acompanhar o medicamento manipulado, e, 

portanto, a abrangência dessa Resolução atinge farmácias que manipulam medicamentos para 

uso humano. De acordo com matéria de divulgação
25

 no website oficial do Governo do Estado 

do Paraná (http://www.cidadao.pr.gov.br/), esta Resolução é resultado de um trabalho 

conjunto entre o Governo do Estado, entidades representativas, conselhos de classe, 

instituições acadêmicas e profissionais da área farmacêutica.  

A resolução SESA 62/2013 regulamenta a Lei estadual n° 17.051 (publicada no Diário 

Executivo do Paraná em 23 de janeiro de 2012) que estabelece a obrigatoriedade de as 

farmácias incluírem bula magistral em medicamentos manipulados. Em vista disso, o 

processo de construção da Resolução teve início em abril de 2012, com a criação de uma 

comissão interinstitucional para gerenciar o processo de regulamentação da lei e avaliar seu 

impacto regulatório no mercado. A resolução ficou disponível para consulta pública durante 

trinta dias e recebeu contribuições de diversas entidades, inclusive de outros Estados. Após 

esse período, a comissão ganhou o apoio, do Departamento de Design da Universidade 

Federal do Paraná, composto por integrantes do grupo de pesquisa Design Digital e da 

Informação
26

 (vinculado ao CNPq), liderado pela Dra. Carla Galvão Spinillo, por meio da 

participação na consulta pública, propôs a reformulação de diretrizes gráfico-informacionais 

na Resolução, resultando ainda na elaboração de itens específicos em design da informação 

para a bula magistral e na proposição de quatro modelos de bulas magistrais, seguindo as 

diretrizes de forma e conteúdo.  

Considerando que a Resolução SESA 62/2013 aborda particularmente diretrizes de 

forma e conteúdo com base em subsídios de pesquisa em design da informação, pode-se dizer 

que ela representa uma possibilidade de adequação e de aprimoramento da regulação de bulas 

de medicamento à realidade dos usuários/pacientes. Dessa forma, o detalhamento das 

                                                   
25 Disponível em: http://www.sesa.pr.gov.br/modules/noticias/article.php?storyid=2816. Acesso em 01/09/2013 

26  http://plsql1.cnpq.br/buscaoperacional/detalhegrupo.jsp?grupo=01036129GQ2BIS#identificacao 
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diretrizes desta Resolução será apresentado no Capítulo 3, com a abordagem do design da 

informação para democratização do acesso à informação em bulas de medicamentos. 

 

2.3 DISCUSSÃO 

 

Ao longo de um processo regulatório relativamente recente na história da saúde 

pública brasileira, observa-se que os cinco primeiros instrumentos jurídicos, publicados entre 

1931 a 1997 pelo MS, SNFMF, a SNVS e a SVS sobre o conteúdo da bula, tratavam sua 

matéria de forma generalista, não fazendo distinção entre os tipos de medicamento ou de 

usuários. Essa concepção 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 vigência, enquadravam-se tanto para bulas de diversos tipos de produtos farmacêuticos, 

quanto para produtos oficinais, dietéticos, cosméticos, higiene e toucador. 

Os dispositivos jurídicos, publicados entre 1984 e 1997, apresentam a estrutura do 

conteúdo que deveria constar numa bula de medicamento. Somente entre os anos 2003 e 

2009, a Agência reguladora nacional começa a dar instruções sobre como as informações 

técnico- científicas devem ser apresentadas quanto à linguagem, à forma e ao conteúdo. Tal 

mudança guarda grande importância visto o Brasil ser um país continental com graves 

problemas de saúde pública, de educação e de distribuição de renda, o que faz com que sua 

população tenha distintas, e muitas vezes, deficientes perspectivas de entendimento e 

assimilação de informações. 

Entre 2001 e 2009 foram realizadas três consultas públicas. Duas, com o intuito de 

reavaliar os textos da bula dos medicamentos isentos de prescrição e dispostos no mercado em 

função da heterogeneidade das informações para os usuários (pacientes) e profissionais de 

saúde (Consulta pública n.95, em 19 de novembro de 2001; Consulta pública n.2, em 18 de 

janeiro de 2002) e uma outra, voltada para a aprovação de regras de elaboração, publicação, 

atualização e harmonização das bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de 

saúde (Consulta pública n.1, em 23 de janeiro de 2009). Em relação às duas primeiras 

consultas, a ANVISA elabora e publica uma nova resolução somente um ano depois, em 2003 

(a Resolução n. 140), mais ampliada e específica em relação a todas as normas posteriores 

quanto ao conteúdo (explicando como cada item deveria ser redigido). Ainda que, em 2003, a 

Resolução n. 140 já apontasse a necessidade de tratar a linguagem dos diferentes tipos de 

informações da bula de forma particular, dependendo do tipo de usuário (“Informações ao 
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Paciente” e “Informações Técnicas”), isso só se tornou exigência obrigatória a partir da 

Resolução n. 47, em 2009. 

Salienta-se a exigência de o conteúdo de “Informações ao Paciente” ser estruturado em 

forma de perguntas e respostas. Segundo a ANVISA, essa apresentação tornaria o conteúdo 

direcionado aos pacientes o mais simples possível. Entretanto, considera-se ser preciso, ainda, 

analisar se o conteúdo abordado pelas nove perguntas é suficiente para suprir as possíveis 

necessidades de informação dos pacientes e, também, se a forma e a linguagem utilizadas nas 

respostas pelos fabricantes são adequadas às necessidades informacionais dos 

usuários/pacientes. 

Observa-se, a partir da análise comparativa dos quadros de regras de cada um dos 

dispositivos jurídicos desde 1946, que somente após 57 anos a apresentação gráfica foi 

considerada relevante para a definição da forma e do conteúdo da bula de medicamentos. O 

Quadro 5 ilustra uma síntese de como esse processo ocorreu:  

 

Dispositivos 

jurídicos 

Ano Regras de apresentação da forma e conteúdo 

Decreto n. 20.391 1946  Não incluem regras de apresentação do conteúdo 

Portaria n. 49 1959 

Portaria n. 65 1984 

Portaria n. 110 1997 

RDC n. 140 2003  A fonte deve ter tamanho mínimo 1,5 milímetros  

RDC n. 47 2009  Utilizar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho mínimo de 10 

pontos, não condensada e não expandida; 

 Texto com espaçamento entre letras de no mínimo 10%; 

 Texto com espaçamento entre linhas de no mínimo 12 pontos; 

 Colunas de texto com no mínimo 80 milímetros de largura; 

 Texto alinhado à esquerda, hifenizado ou não;  

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

 Texto sublinhado e itálico apenas para nomes científicos; As bulas devem ser 

impressas na cor preta em papel branco que não permita a visualização da impressão 
na outra face, quando a bula estiver sobre uma superfície;  

 Para a impressão de bulas em formato especial, com fonte ampliada, deve ser 

utilizada a fonte Verdana com tamanho mínimo de 24 pontos com o texto corrido e 
não apresentar colunas; 

 Para a impressão de bulas em formato especial, em Braille, o arranjo dos pontos e o 
espaçamento entre as celas Braille devem atender às diretrizes da Comissão 

Brasileira de Braille – CBB e das Normas Brasileiras de Acessibilidade editadas pela 

Associação Brasileira de Normas Técnicas - ABNT. 

Quadro 5: Síntese das regras de apresentação no processo regulatório 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 conteúdo” serem os mais criticados segundo o relatório da Consulta 

Pública n. 1 (2009). A adequação das bulas pela indústria farmacêutica à novas normas 

implica a reestruturação do padrão vigente de bulas, baseada em legislação que antes não 
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utilizava o instrumento de consulta pública no processo de regulamentação. 

 

2.4 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

Ao término desta análise, constata-se que ela permite a continuidade do estudo da 

regulação da bula de medicamento no Brasil, iniciado por Caldeira et al. (2008) para o 

período de 1931 a 2003, sobre a legislação sanitária brasileira em comparação com os itens 

obrigatórios em relação ao conteúdo da bula de medicamento exigidos pelas normas jurídicas.  

Em síntese, pode-se dizer que a regulação das bulas de medicamento atende a um 

arcabouço legal histórico que vem se desenvolvendo, ao longo de sete décadas, juntamente 

com a criação de órgãos de fiscalização em saúde e em vigilância sanitária (SNFMF, SNVS, 

SVS e ANVISA), desde sua primeira publicação em 1931. É possível notar que o 

desenvolvimento do processo regulatório das bulas de medicamento, apesar de lento e de as 

mudanças ocorrerem entre longos espaços de tempo, dá-se a partir do surgimento da ANVISA 

(1999), momento em que as consultas públicas sobre esse processo começaram a ser 

realizadas com um pouco mais de frequência. Assim, o documento “bula de medicamento” 

passou a ser tratado com mais especificidade tanto com relação ao conteúdo quanto à forma 

(relacionada aos aspectos de apresentação gráfica), uma vez que o assunto sobre “forma e 

conteúdo” da bula tem recebido maior atenção tanto das normas publicadas na regulação 

vigente quanto de seus usuários.  

Os dispositivos jurídicos publicados entre 1984 e 1997 apresentam a estrutura do 

conteúdo que deve constar numa bula de medicamento, mas, somente entre os anos 2003 e 

2009, a agência reguladora nacional começou a dar instruções sobre como as informações 

técnico-científicas devem ser apresentadas quanto à linguagem, à forma e ao conteúdo. Tal 

mudança reveste-se de grande importância, visto que o Brasil é um país continental com 

graves problemas de saúde pública, de educação e de distribuição de renda, o que faz com que 

sua população tenha distintas e, muitas vezes, deficientes perspectivas de entendimento e 

assimilação de informações. 

Julgamos que a inclusão das Consultas Públicas na metodologia praticada pela 

ANVISA, no desenvolvimento de sua regulação (RDC 140/03; RDC 47/09), tenha sido 

um procedimento administrativo positivo no processo de construção de uma bula de 

medicamento mais comprometida com a qualidade da informação necessária aos usuários. A 

participação dos usuários nesse processo pode ser uma variável, não só colaboradora, mas 
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facilitadora da adequação das informações da bula de medicamento à sua compreensão. Por 

outro lado, é necessário avaliar se as bulas dos medicamentos fabricados 

atualmente atendem à configuração requisitada pela regulação vigente na RDC 47/09, 

principalmente quanto ao conteúdo de “Informações ao paciente” (a ser estruturado em forma 

de perguntas e respostas), ou seja, se estão adequadas ao acesso efetivo à informação pelos 

usuários/pacientes. 

A adoção pela ANVISA desse mecanismo de controle social da prestação de serviço 

público alinha-se ao ideário de Estado e de Sociedade como parceiros, no intuito de envolvê-

los no processo de construção de normas para a bula de medicamento com o objetivo de 

aperfeiçoar sua elaboração, harmonização e atualização para os usuários de medicamentos. Ao 

ouvir e ao considerar a opinião pública como subsídio para o desenvolvimento de normas, as 

decisões e as escolhas feitas pelo Estado e por suas instituições públicas, o Poder Público 

aumenta as chances de eficácia e maior adaptação à sociedade 

brasileira culturalmente diversa. Nesse contexto, Alves (2012) ressalta que a participação da 

sociedade no processo de produção de uma norma, além de significar um processo educativo 

no âmbito da construção da cidadania, também traz uma maior legitimidade ao ato produzido 

e consequentemente leva ao aperfeiçoamento e cumprimento natural dessas normas. 

No caso da regulação para a bula de medicamento, segundo Caldeira e colaboradores 

(2008), ela pode e deve ser um instrumento para a cidadania, pois empodera o indivíduo ao 

informá-lo sobre o uso do medicamento, entendido como artefato técnico-científico híbrido e 

intrinsecamente ligado à qualidade de vida e à longevidade humana, imprescindível no 

progresso da saúde pública das sociedades modernas. 

   Em comparação às normas posteriores e às suas respectivas instituições, observa-

se que, nesta última década, a atual Agência reguladora passou a dar maior atenção e a 

atualizar com mais frequência, as normas, particularmente nos aspectos de linguagem, forma 

e conteúdo da bula, em consideração à opinião de seus usuários, por meio de Consultas 

Públicas direcionadas a todos os cidadãos brasileiros. Esse fato sinaliza uma relação de 

aproximação entre Estado e Sociedade no Brasil do Século XXI. A ANVISA tem, desde 

então, ido ao encontro de um novo ideário que passa a nortear as relações e inter-relações 

entre Estado e sociedade nos últimos trinta anos nas sociedades ocidentais, o que se expressa 

por palavras, como “participação”, empoderamento, “orçamento participativo”, “direitos 

humanos”, “accountability”, “controle social”, etc. (MACHADO, 2012). Ao mesmo tempo, é 

importante considerar que quanto mais informações sobre os medicamentos são 
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disponibilizadas aos usuários pelas bulas, ao longo do tempo, maior será a necessidade de 

adequar seu conteúdo técnico-científico porque novos conhecimentos científicos continuam 

sendo produzidos e revistos pela indústria farmacêutica. 

O acesso à informação pública tem sido cada vez mais reconhecido como um direito 

em várias partes do mundo (BRASIL, 2011, p. 8), visto que o cidadão bem informado tem, 

certamente, melhores condições de conhecer e acessar outros direitos essenciais, como saúde, 

educação e um meio ambiente saudável. Cabe, portanto, ressaltar que a apresentação dos 

princípios quanto ao direito e ao acesso à informação, nas duas Resoluções desenvolvidas 

pela ANVISA, representa um marco no processo regulatório nacional de construção da bula 

de medicamento, pois coloca o Brasil alinhado, no cenário internacional, com a evolução 

jurídica dessa matéria. 
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2.5 SÍNTESE DO CAPÍTULO E PERSPECTIVAS 

 

De acordo com o objetivo específico de identificar e analisar a regulação da bula de 

medicamento no Brasil, descreveu-se o arcabouço regulatório da bula de medicamento desde 

seu início. Com base nos aportes teóricos contemplados no Capítulo 1 e pela análise 

desenvolvida, foi possível identificar os parâmetros e os processos que constituem a 

materialidade da bula como documento institucionalizado e observar como sua imersão 

institucional ao longo de sete décadas de regulação vem configurando sua forma e conteúdo, 

atualmente influenciados pela opinião pública, o que constitui um aprimoramento em busca 

do alcance dos princípios de democracia, cidadania, acesso e direito à informação, direito à 

saúde para o bem-estar e justiça social.  

   O acesso e direito à informação é fundamental para alcance do princípio instituído 

pela Constituição, o direito à saúde como dever do Estado. Para se proporcionar o acesso e o 

direito à informação integralmente, é preciso que, além de sua disponibilização, a informação 

precisa ser compreendida. Essa competência pode acontecer se a informação estiver 

configurada de forma que os usuários de medicamentos possam traduzi-la. A configuração 

informacional diz respeito aos aspectos de forma e de conteúdo, abrangendo a linguagem e os 

aspectos de apresentação gráfica. Tais aspectos são alguns dos principais domínios do campo 

do design da informação. 

A partir da descrição e da análise realizada sobre os instrumentos jurídicos que 

constituem o processo regulatório da bula de medicamento, observou-se que as regras de 

forma e conteúdo mais específicas, particularmente as de apresentação gráfica, foram 

incluídas na última Resolução publicada em 2009. É válido, pois, questionar se estas regras 

são suficientes para adequação do conteúdo às necessidades e ao grau de instrução dos 

usuários, os pacientes.  

Por isso, considerando que o design da informação tem como objetivo a consistência e 

clareza da comunicação para satisfazer as necessidades de informação dos usuários 

pretendidos, a utilização de seus subsídios podem auxiliar na configuração da forma e 

conteúdo da bula, visando à adequação da informação ao grau de instrução e alfabetismo dos 

usuários de medicamentos contemplados pelo Programa Saúde Não Tem Preço, no tratamento 

de hipertensão e de diabetes. 

Ressaltando que a democratização e o acesso à informação são essenciais na 

construção da cidadania, na participação social e no empoderamento dos cidadãos, o próximo 
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capítulo apresenta a subárea do design da informação, seus princípios e subsídios, no intuito 

de auxiliar no aprimoramento do acesso à informação, considerando o aspecto cognitivo de 

assimilação da informação pelo cidadão. 
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3. DESIGN DA INFORMAÇÃO PARA A DEMOCRATIZAÇÃO DO ACESSO À 

INFORMAÇÃO DE BULAS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL 

 

 

   Neste terceiro capítulo, apresenta-se a subárea do Design da Informação no intuito de 

demonstrar como os aportes desta tecnociência
27

 podem contribuir para a democratização da 

informação, particularmente no acesso à informação técnico-científica de documentos na área 

da saúde. 

  Tal como foi visto no capítulo anterior, a bula passou a ser objeto de ação do poder 

público brasileiro, de forma incipiente, a partir da década de 40 do século XX, recebendo 

atenção específica para sua regulação somente seis décadas depois, isto é, na primeira década 

do século XXI. Tal processo ainda se encontra em fase de aprimoramento, fazendo parte dele 

algumas tecnociências, como o próprio Design da Informação, que só recentemente passou a 

tratar desse tema de pesquisa e dar suporte à elaboração e à regulação de políticas públicas 

nacionais e estaduais.  

                                                   
27

 
Ainda que, segundo Machado (2012), a ciência e a tecnologia não sejam facilmente distinguíveis, ambas são 

consideradas “como dois tipos de configurações do trabalho profissional altamente qualificado, e regulado pelo 

estado e/ou entidades de classe e associações científicas” com uma diferença assentada na base “material entre 

ambas, situada no processo de produção de conhecimentos: na ciência, há um baixíssimo grau de dependência de 

instrumentos e insumos industriais (p. ex. sociologia, antropologia, história e ciência política), ao passo que, na 

tecnociência, esse processo é totalmente dependente de técnicas, instrumentos e/ou insumos industriais (p. ex. 

desenho industrial, bioquímica, biologia molecular, biologia sintética, genômica, proteômica, imunologia, 

virologia)” (p. 35). 
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3.1 DO DESIGN AO DESIGN DA INFORMAÇÃO 

 

Para definir o design da informação, primeiramente é preciso abordar o conceito  do 

termo design. Seu significado é muito amplo e engloba vários 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 

caráter polissêmico – a palavra em inglês design, de origem latina, designo, possui os sentidos 

de designar, indicar, representar, marcar, ordenar, dispor, regular; pode significar invento, 

planejamento, projeto, configuração, diferenciando-se da palavra drawing (desenho); indica, 

ainda, disciplina de caráter interdisciplinar, de natureza abrangente e flexível, passível de 

diferentes interpretações. 

Coelho (2008) considera que, em inúmeras definições encontradas na bibliografia 

oficial no campo do desenho industrial (anais de congressos, estatutos de organizações, etc.), 

o termo se refere à atividade/disciplina envolvida nos processos de desenvolvimento de 

produtos para serem produzidos especificamente em série pela indústria. Segundo o autor, 

muitas dessas definições destacam ainda o caráter projetual e multidisciplinar da atividade e a 

circunscrevem como determinadora das propriedades formais (características exteriores, 

funcionais e estruturais) de objetos tridimensionais (desenho de produto) e bidimensionais 

(programação visual) para serem produzidos industrialmente, a fim de atender às necessidades 

dos usuários ou grupos de usuários, considerando também o ponto de vista do produtor. 

Estabelecendo múltiplas relações (entre as variáveis envolvidas: produtor, usuário, materiais, 

métodos e processos de produção etc.) durante o processo de configuração, a atividade trata 

de solucionar problemas de produção de objetos que visem à otimização dos valores de uso, 

produção, mercado, utilidade e qualidade formal ou estética, segundo exigências técnico-

econômicas da produção industrial, sem perder de vista a adequação e a coerência com o 

contexto (usuário, comunidade) (COELHO, P. 181-182, 2008). 

Para Pettersson (2002), o processo de design inclui aspectos cognitivos e práticos. As 

áreas conceituais de design incluem muitas áreas, ou partes de áreas. Alguns exemplos disso 

seriam o design cerâmico, de documentos, ambiental, de móveis, gráfico, industrial, da 

informação, instrucional, de embalagem, têxtil e de web. Os produtos finais podem ser 

manufaturados em diversos tipos de materiais.  

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

(www.sbdi.org.br), define o Design da Informação como “uma área do design gráfico que 
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objetiva equacionar os aspectos sintáticos, semânticos e pragmáticos que envolvem os 

sistemas de informação por meio de contextualização, planejamento, produção e interface 

gráfica da informação junto ao seu público alvo. Seu princípio básico é o de otimizar o 

processo de aquisição da informação efetivado nos sistemas de comunicação analógicos e 

digitais”. Neste mesmo sentido, para Rune Pettersson (2002), o design da informação tem 

suas raízes no design gráfico, em educação e ensino, ou também em instrução, e em 

arquitetura, engenharia, especificamente, construção e produção. Nessas áreas, as pessoas 

reconhecem sua necessidade para apresentação e interpretação clara. A partir de um ponto de 

vista cognitivo, Pettersson considera importante distinguir o design da informação do  

instrucional (design de materiais para ensino-aprendizagem). No design instrucional, o 

receptor precisa aprender pela mensagem. No design de informação, porém, o receptor precisa 

entender a mensagem com o objetivo de usar a informação em situações práticas. Em muitas 

situações, o aprendizado é resultado desse entendimento, embora a aprendizagem não seja 

normalmente exigida no design da informação (PETTERSSON, 2002, p.17). 

Horn (1999) descreve o design da informação como a arte e a ciência de preparar a 

informação para que possa ser utilizada pelos seres humanos com eficiência e eficácia. Seus 

principais objetivos são (1) desenvolver documentos que sejam compreensíveis, de 

recuperação rápida e precisa, e fáceis de se traduzirem em ações eficazes; (2) projetar 

interações com equipamentos que sejam de fácil, natural e agradável uso; (3) possibilitar que 

as pessoas consigam se guiar em espaços tridimensionais com conforto e facilidade – 

especialmente em espaços urbanos, assim como em espaços virtuais.  

Em 1998 e 2002, Pettersson utiliza a seguinte definição para o design da informação: 

“a fim de satisfazer as necessidades de informação aos usuários pretendidos, o design da 

informação compreende análise, planejamento, apresentação e entendimento de uma 

mensagem – seu conteúdo, linguagem e forma. Independentemente do meio de transmissão 

escolhido, um material com um bom design de informação em sua mensagem, irá tanto 

satisfazer, estética, econômica e ergonomicamente, os requisitos dos usuários.” Assim como 

em arquitetura, engenharia e em outras amplas disciplinas, o design da informação tem 

elementos práticos e teóricos. Pettersson considera que esse estudo e a apresentação de 

mensagens verbo-visuais é de consideração multidisciplinar, multidimensional. No âmbito de 

pesquisa de design da informação, os conceitos – alfabetismo informacional, linguagem 

visual, alfabetismo visual, percepção e aprendizado são importantes. 

Uma vez que o principal foco do design da informação é o desenvolvimento, o preparo 
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da informação, no caso de documentos no campo da saúde, isso ocorre por meio de linguagem 

visual para a comunicação, ou seja, transmissão de informação visual registrada tanto de 

forma impressa como digital. A linguagem é, pois, o ponto de partida da transmissão de 

informação, servindo como sua principal ferramenta, e coexistindo de várias formas. No 

campo do design da informação, Twyman (1982) apresenta um modelo de estrutura da 

linguagem (Figura 3), distinguindo dois canais: auditivo e visual. De acordo com a Figura 3, o 

canal auditivo é veiculado de modo verbal e não-verbal; e o canal visual por meios gráficos 

(no modo verbal, pictórico e esquemático) e não-gráficos. 

 

 

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

  

De acordo com a Figura 3, Twyman (1985) explica, nesse modelo, que a primeira 

distinção da linguagem é feita pelo Canal de comunicação, que relacionam a comunicação 

recebida por meio da audição (auditivo) e da visão (visual). O canal visual é dividido em 

gráfico e não-gráfico, visto que a linguagem gráfica se define por marcas visuais registradas 

pelas mãos ou por máquinas, sendo que outras formas de linguagem visual, como gestos e 

expressão facial, são caracterizadas como não-gráficas. A linguagem visual gráfica pode ser 

subdividida em três categorias: verbal, pictórica e esquemática. Segundo Twyman, na 

categoria verbal estão todos os elementos que podem ser pronunciados, e são pictóricos todas 

as marcas que podem ser interpretadas como figuras. A categoria esquemática, de acordo com 

Twyman (1985), inclui todas as marcas gráficas que não são identificadas como palavras, 

números 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 comunicação, no modo gráfico 
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verbal. Refere-se, então, ao texto da bula, no qual aspectos tipográficos na composição textual 

(e.g. tamanho da letra, espaçamento entre linhas) são relevantes para sua configuração gráfica. 

 

3.2 ORIGENS DO DESIGN DA INFORMAÇÃO COMO CAMPO DE ESTUDO 

CIENTÍFICO NO BRASIL E NO MUNDO 

 

 Neste item aborda-se o Design da informação em âmbito internacional e nacional, na 

perspectiva de descrever seu histórico e como vem se constituindo como campo de estudo 

científico. 

 

3.2.1 Design da informação no âmbito internacional 

 

3.2.1.1 Information design association – IDA 

 

 A Information Design Association – IDA
28

 (Associação de Design da Informação) foi 

criada em 14 de maio de 1991 em uma reunião na Royal Society of Arts, com a participação 

de 200 pessoas. Porém antes da IDA, já existia o Information Design Journal – IDJ (Revista 

de Design da Informação), periódico fundado em 1979, que atuava como foco para uma 

comunidade, em ascensão, de designers gráficos, escritores, professores e pesquisadores. 

Naquela época, o IDJ publicava artigos de pesquisa, mas com certa irregularidade, somente 

quando artigos relevantes e interessantes eram submetidos a ele. O pesquisador e designer de 

informação, Rob Waller, um dos fundadores do IDJ e seu editor por muitos anos, cita as 

principais influências e inspirações para essa comunidade:  

 

 O currículo do professor Michael Twyman do Departamento de Tipografia e 

Comunicação Gráfica da Universidade de Reading 

 O periódico Journal of Typographic Research de Merald Wrosltad, renomeado de 

Visible Language 

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

Arts 

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

Wright 

                                                   
28  http://www.informationdesignassociation.org.uk/IDA-history/index.html 
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 O Grupo de Pesquisa de Comunicação Textual da The Open University (incluindo o 

próprio Rob Waller) 

 

 

3.2.1.2 O IIID – International Institute for Information Design 

 

 O Instituto Internacional de Design da Informação
29

 – IIID (International Institute for 

Information Design - IIID) foi fundado no ano de 1986 por Peter Simlinger, no intuito de 

desenvolver a pesquisa e a prática na otimização de sistemas de informação e de informações 

para a transferência de conhecimento na vida cotidiana, negócios, educação e ciência. A 

principal preocupação do IIID tem sido contribuir para uma melhor compreensão no seio da 

comunidade humana no que diz respeito às questões culturais e econômicas, por meio de 

melhorias visuais e outras formas de comunicação. 

Merece especial atenção o potencial do design de informação gráfica para superar 

tanto as barreiras sociais e como as da linguagem. O IIID se esforça para desenvolver o design 

de informação como um campo interdisciplinar independente do conhecimento e da prática 

profissional para documentar e tornar acessíveis as informações especificamente relevantes, 

para realizar a pesquisa dentro de suas possibilidades e em cooperação com os seus membros 

e para encontrar novas maneiras de educar designers de informação. Esses objetivos devem 

ser atingidos de forma interdisciplinar e com cooperação internacional. Assim, o IIID 

estabeleceu ligações com renomadas universidades, laboratórios de pesquisa e empresas de 

design. O IIID é recomendado pela Unesco como uma organização parceira de cooperação em 

todo o mundo em questões de design de informação, como já citado no Capítulo 1 desta tese.  

 

3.2.2 O design da informação no Brasil 

 

O primeiro marco oficial do Design da Informação no Brasil ocorreu em outubro de 

2002, a partir da fundação da Sociedade Brasileira de Design da Informação – SBDI em 

Recife, constituindo-se como entidade civil sem fins lucrativos, de caráter científico em nível 

nacional. A SBDI é integrada por sócios fundadores, efetivos, honorários e estudantes, sendo 

constituída por uma Diretoria e por um Conselho Científico, integrados por pesquisadores e 

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

                                                   
29 http://www.iiid.net 
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atuam em sistemas de informação e comunicação analógicos e digitais, na gestão e na 

produção da informação, na otimização dos processos de aquisição e no gerenciamento da 

informação visual. Tem por missão institucional contribuir para o desenvolvimento científico 

e tecnológico do Design da Informação no Brasil. Entre seus objetivos, encontram-se o de 

difundir a pesquisa, o ensino e a prática nesta área; promover e facilitar a cooperação entre 

profissionais, docentes e pesquisadores que atuem no âmbito do Design da Informação e, 

ainda, estimular o interesse da comunidade para a cultura visual e para a temática 

informacional.  

 Dentre suas atividades científicas destacam-se os eventos bienais: Congresso 

Internacional de Design da Informação, o InfoDesign Brasil- Congresso Brasileiro de Design 

da Informação e o CONGIC - Congresso Nacional de Iniciação Científica em Design da 

Informação. A SBDI publica, ainda, a revista eletrônica InfoDesign- Revista Brasileira de 

Design da Informação, pioneira na América nessa temática, e o livro de Artigos Selecionados 

dos Congressos Internacionais Bienais (Selected Readings of The Information Design 

International Conferences). 

O Congresso Internacional de Design da Informação, o Congresso Brasileiro de 

Design da Informação e o CONGIC - Congresso Nacional de Iniciação Científica em Design 

da Informação são eventos de caráter científico com periodicidade bienal promovidos pela 

SBDI de forma integrada. Esses eventos visam contribuir para o desenvolvimento do Design 

da Informação, promovendo e facilitando a cooperação entre profissionais, docentes e 

pesquisadores, e fomentando o interesse de estudantes pela área, contribuindo assim para sua 

formação profissional e intelectual. Segundo Redig (2004), a primeira edição desses eventos, 

realizados em Pernambuco em 2003, representou a primeira tomada de consciência brasileira 

(coletiva) sobre a questão, após meio século de história do Design em nosso país.  

 A SBDI conta também com o primeiro periódico de caráter científico da América 

Latina na área, a Infodesign – Revista Brasileira de Design da Informação, voltada para 

apresentação e discussão de estudos teóricos e práticos no âmbito do design da informação, 

sendo produzida e veiculada de forma eletrônica com dois números por ano.  
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3.3 A PRODUÇÃO CIENTÍFICA SOBRE BULAS DE MEDICAMENTO NA SUBÁREA 

DO DESIGN DA INFORMAÇÃO 

 

No intuito de se mapear a produção científica sobre bulas de medicamento na subárea 

do design da informação, apresenta-se uma análise por meio da revisão da literatura sobre 

estudos publicados em artigos de periódicos nacionais e internacionais que utilizaram a bula 

como objeto de estudo. A perspectiva é de examinar e comparar os tipos de estudos que vêm 

sendo desenvolvidos ao longo dos últimos dez anos. 

   

3.3.1 Material e métodos 

 

 A abordagem adotada para investigar os estudos sobre bula de medicamento consistiu 

na busca de artigos científicos em periódicos de design da informação que utilizaram a bula 

de medicamento como objeto de estudo.  

Foram identificados apenas três periódicos científicos (um nacional e dois 

internacionais) específicos dessa subárea e expostos a seguir:  

 

3.3.1.1 InfoDesign – Revista Brasileira de Design da Informação 

 

A revista InfoDesign - Revista Brasileira de Design da Informação
30

 é uma publicação 

periódica de caráter científico, criada pela SBDI em 2004 e é, até o momento, o primeiro e 

único periódico científico dedicado à subárea de design da informação publicado no Brasil e 

na América Latina. A InfoDesign tem como missão a divulgação de estudos teóricos e práticos 

no âmbito do design da informação, envolvendo resultados de pesquisas em teoria e história 

do design da informação; desenvolvimento de sistemas de informação e comunicação; 

tecnologia e sociedade (impactos sociais e tecnológicos do design da informação) e educação 

(ensino do design da informação e design da informação aplicado a processos de ensino-

aprendizagem)
31

. 

A revista é produzida e veiculada no formato eletrônico 

(http://www.infodesign.org.br/revista/index.php/infodesign/index) com a periodicidade de um 

número por semestre. É dividida em 8 seções: editorial, artigos, resenha crítica, teses & 

dissertações (seleção de resumos de estudos de especialização, mestrado e doutorado em 

                                                   
30  ISSN 1808 -5377  

31  http://www.infodesign.org.br/revista/index.php/infodesign/about/editorialPolicies#custom0 
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design da informação), pesquisas (produção dos grupos de pesquisa em design da informação 

com seleção de resumos de pesquisas em andamento, ou concluídas), entrevistas, agenda de 

eventos científicos, iniciação científica (artigos de jovens pesquisadores). 

 

3.3.1.2 IDJ - Information Design Journal 

 

O IDJ
32

, criado em 1979, é um periódico internacional, avaliado por pares que busca 

preencher a lacuna entre a pesquisa e a prática em design da informação. Trata-se de uma 

plataforma para discutir e aprimorar o design, a usabilidade e a eficácia global do "conteúdo 

posto em forma" de mensagens verbais e visuais adequadas para atender às necessidades de 

públicos específicos. O IDJ oferece um fórum para o compartilhamento de ideias sobre 

projetos verbal, visual e de tipografia impressa e on-line de documentos, apresentações 

multimídia, ilustrações, sinalização, interfaces, mapas, monitores quantitativos, sites e novas 

mídias. O periódico reúne formas de pensar sobre a criação de uma comunicação eficaz para 

uso em determinados contextos, como locais de trabalho, hospitais, aeroportos, bancos, 

escolas, ou agências governamentais. Por um lado, o IDJ explora o design de informação, 

com foco na escrita, o design visual, a estrutura, o formato e o estilo de comunicação. Por 

outro lado, o IDJ procura entender melhor como as pessoas compreendem, interpretam e usam 

a comunicação, com foco no público, em diferenças culturais, nas expectativas dos leitores e 

nas diferenças entre populações, tais como adolescentes, idosos ou deficientes visuais. 

O IDJ publica artigos de pesquisa, estudos de caso, críticas de design de informação e 

teoria relacionada, revisões de literatura, pesquisa em andamento, entrevistas com líderes do 

pensamento, discussões de problemas práticos, resenhas de livros e informações de 

conferências. As contribuições devem ser relevantes para uma audiência multidisciplinar de 

campos, tais como design de comunicação, escrita, tipografia, estudos do discurso, linguística 

aplicada, retórica, pesquisa de usabilidade, design instrucional e design gráfico. As 

contribuições devem ser baseadas em provas adequadas e esclarecer suas implicações para a 

prática. 

 

                                                   
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 periódico Document Design
33

 (DD) foi iniciado no ano de 1999 por alguns 

membros do comitê científico do IDJ e seguia a mesma linha de pesquisa, mas com foco em 

pesquisa e resolução de problemas em comunicação organizacional. Após alguns anos, em 

2004, a DD fundiu-se com o IDJ.  

 

3.3.2 Procedimentos de busca e coleta 

 

Pelo fato de existirem apenas três periódicos, não foi necessário utilizar nenhuma 

ferramenta de busca para localizar os artigos. A busca foi realizada manualmente, em cada 

volume e número dos periódicos uma vez que todos possuíam a versão digital completa 

online. 

 

3.3.3 Procedimentos e critérios de seleção 

 

A seleção 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 período de 2003 a 

2010) e todos foram considerados para análise. 

A Tabela 1 apresenta a descrição do número de artigos que foram selecionados, por 

base de dados: 

 

Periódico Quantidade de artigos 

Infodesign 4 

IDJ 3 

DD 2 

Total 9 

Tabela 1: Descrição da quantidade de artigos selecionados em cada periódico 

  

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

publicações de periódicos nacionais e cinco, dos periódicos 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 

cronólogica, indicando autores, título, nome do periódico e ano de publicação, 

respectivamente: 

 
Autores Título  Periódico Ano 

Askehave, Inger; 

Korning Zethsen, 

Karen 

Communication barriers in public discourse: 

The patient package insert 

Document 

Design, vol. 4, n. 

1 

2003 

Patricia Lopes Fujita, 

Carla Galvão Spinillo 

Design da informação em bulas de 

medicamento: análise e classificação da 

estrutura e apresentação gráfica de seu 

conteúdo textual  

Revista 

Infodesign v. 5, 

n. 3 

2008 

Maria González de 

Cossío 

O processo de introdução de novas diretrizes 

aplicadas a medicamentos no México  

Revista 

Infodesign v. 5, 

n. 3 

2008 

Maria Olinda Lopes, 

Carla Galvão Spinillo 

Estudo experimental de leitura de uma bula de 

medicamentos, transcrita para o Sistema 

Braille, por usuários portadores de cegueira  

Revista 

Infodesign v. 5, 

n. 3 

2008 

Karel van der Waarde Estudando o design das informações de 

medicamentos para as pessoas  

Revista 

Infodesign v. 5, 
n. 3 

2008 

Van der Waarde, Karel Measuring the quality of information in 

medical package leaflets: harmful or helpful? 

Information 

Design Journal, 

vol. 16, no. 3 

2008 

Dickinson, David; 

Teather, Jane; Gallina, 

S.; Newsom-Davis, 

Emily 

Medicine package leaflets does good design 

matter? 

Information 

Design Journal, 

vol. 18, no. 3 

2010 

Jaenichen, Claudine Medicine information and packaging design 

initiated in an undergraduate graphic design 

curriculum 

Information 

Design Journal, 

vol. 18, no. 3 

2010 

Quadro 6: Artigos coletados nos periódicos de design da informação 

  

No único artigo selecionado na Document Design, os pesquisadores dinamarqueses, 

Askerhave e Korning (2003), utilizam a bula de medicamento como objeto de estudo para 

tratar e discutir a problemática de documentos públicos no âmbito do design da informação. 

Os autores apresentam uma discussão teórica do conceito de comunicação pública e, depois, 

com propósito ilustrativo, fazem uma análise da bula de medicamento como uma instância de 

comunicação pública. Partindo da premissa de que um bom design de documento é um bom 

design de audiência, os autores problematizam como atingir isso, com uma audiência 

heterogênea e anônima que deve ser alcançada por meio da comunicação pública. Neste 

artigo, a comunicação pública é relacionada a uma forma específica de comunicação de 

massa, um gênero que é frequentemente criado pela legislação com uma função muito 
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particular. Na parte téorica, os fatores que causam o abismo entre os remetentes especialistas e 

receptores leigos são catalogados. Um dos pontos que os autores questionam é que muitas das 

exigências do gênero documento público vêm dos reguladores, que não percebem ou não têm 

conhecimento das necessidades comunicativas do público geral em mente quando elaboram a 

regulação. Um caso em questão é o da bula de medicamento, que segue a regulação da União 

Européia e cujo conteúdo é baseado no “Sumário de características do produto”, relativo ao 

medicamento que acompanha.  

 De acordo com Askerhave e Korning (2003), para descrever as barreiras de 

comunicação dentro de comunicação pública, é preciso lidar com a natureza da comunicação 

e definir as características dessa comunicação. Como a comunicação pública ocorre quando 

uma empresa ou uma organização se comunica com o público em geral, os gêneros textuais 

utilizados nessa situação de comunicação variam consideravelmente - cartas padrão (de 

governo, empresas locais seguros, fundos de pensão, fundos de desemprego, etc), formas (por 

exemplo, apólices de seguro, formulários de impostos) e instruções (por exemplo, bula de 

medicamento, manuais de operação máquinas) para citar apenas alguns. Seria justo dizer que, 

em certa medida, a comunicação pública corresponde à comunicação de massa, em que 

comunicadores profissionais usam os meios de comunicação para divulgar as mensagens para 

um público em larga escala. No entanto, as definições de comunicação de massa não são 

suficientes para determinar a essência da comunicação pública. Askerhave e Korning (2003) 

caracterizam a comunicação pública, por meio de oito parâmetros. Desses, (1), (2), (3), (4) e 

(5) se sobrepõem, até um certo grau, à comunicação de massa e (6), (7) e (8) podem ser 

considerados como extensões das definições habituais de comunicação de massa: 

 

1. Distribuição e recepção de larga escala: Assim como a comunicação de massa, a 

comunicação pública é projetada para alcançar uma grande maioria da população, mas 

é claro que o tamanho da audiência pode variar de documento para documento. 

2. Audiência heterogênea: Consequência natural de grande público-alvo. Quando se 

considera toda a população adulta de um país, a audiência na comunicação pública é 

extremamente heterogênea. 

3. Relação assimétrica entre emissor e receptor: Os documentos públicos veiculam 

informação específica de uma certa complexidade, que não pode ser considerada de 

conhecimento comum do público em geral. O resultado é que o emissor da informação 

é o especialista dentro do domínio abordado e o receptor é, frequentemente, leigo no 
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assunto. 

4. Interação impessoal e anônima: Outra consequência do grande público-alvo é a 

natureza impessoal e muitas vezes anônima da comunicação, em que o emissor é 

desconhecido para o receptor (leitor). Pode-se, no entanto, encontrar cartas 

pseudopessoais dentro da comunicação pública (por exemplo, uma carta padrão sobre 

um fundo de pensão é personalizado por meio de saudação no início da carta). 

5. Interação emissor-controlador: Na maioria dos casos, a interação entre emissor e 

receptor praticamente não existe; o emissor se comunica com o receptor, mas o 

inverso não ocorre. 

6. Comunicação gênero-mediado: A comunicação de massa é disseminada pelos 

chamados meios de comunicação, como rádio, televisão, revistas, livros e jornais. No 

entanto, isso não ocorre quando se trata de comunicação pública. O canal ou meio, é o 

próprio gênero (uma carta, um formulário, um manual de instrução, etc.), ou seja, o 

próprio condutor da mensagem. Os autores se referem a esse fenômeno como a 

comunicação mediada por gênero. 

7. Afinidade regulatória: Os gêneros na comunicação pública muitas vezes existem como 

um resultado regulatório. Muitos documentos públicos são planejados e projetados por 

burocratas que focam mais a informação, que eles são obrigados a transmitir a fim de 

cumprir demandas legais, do que as necessidades da audiência a ser atendida. 

8. Gêneros funcionais: A principal diferença entre a comunicação pública e a de massa 

reside, contudo, no uso da informação recebida. O objetivo da comunicação pública é 

"funcional" no sentido de que o receptor (público em geral) não é apenas informado 

sobre algo, mas também deve usar o documento para realizar algum tipo de ação. 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 instruções ou manual do receptor, aprende a executar uma ação, 

como operar uma máquina ou a tomar um medicamento. Tal funcionalidade não é 

apenas uma diferença importante entre comunicação pública e de massa, mas também 

é o parâmetro que justifica a investigação comunicativa completa de documentos 

públicos. Documentos públicos não são textos "indiferentes", são textos prescritivos e 

devem ser compreensíveis para o público que irá agir de acordo com eles.  

 

A partir dos oito parâmetros é possível adaptar e analisar a problemática da bula de 
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medicamento, conforme o Quadro 7 a seguir: 

 

Parâmetros Documento público – bula de medicamento 

Distribuição e recepção de larga 

escala 

Para a bula, há distribuição e recepção em larga escala, pois os 

medicamentos são vendidos a nível nacional. 

Audiência heterogênea No caso da bula, entre seus leitores, deve-se considerar todo e qualquer 

adulto da população de um país, indiferente de sexo, raça, cor, nível 

educacional, localização geográfica ou classe social. 

Relação assimétrica entre 

emissor e receptor 

As informações contidas na bula são de natureza técnico-cientifica, pois são 

originadas de resultados de pesquisas clínicas durante o processo de 

desenvolvimento de um medicamento pela industria farmacêutica. No Brasil 

a bula de medicamento possui informação para profissionais da saúde e 

pacientes, ou seja, para especialistas e não especialistas em um mesmo 

documento. 

Interação impessoal e anônima No caso da bula, o texto é escrito na terceira pessoa, sem referência ao 

emissor ou receptor 

Interação emissor-controlador O conteúdo e a diagramação são traduzidos de acordo com as exigências da 

regulação para bulas de medicamento, mas sem contato pré ou pós produção 

com os receptores (audiência, nesse caso, os pacientes). 

Comunicação gênero-mediado A bula traz a mensagem impressa em papel, ou seja, no próprio meio de 

comunicação. 

Afinidade regulatória A bula de medicamento é regulada no Brasil. Sua estrutura, forma e conteúdo 

devem seguir obrigatoriamente as normas editadas pela ANVISA. 

Gêneros funcionais A bula de medicamento constitui um gênero funcional, pois é a fonte 

primária formal de informação sobre o medicamento, contendo informação 

sobre a utilização, manuseio, armazenagem, etc. 

Quadro 7: Parâmetros de definição das características da comunicação pública de Askerhave e Korning (2003) 

 

 De acordo com o Quadro 7 e a descrição das 8 categorias que caracterizam um 

documento como de comunicação pública, observa-se que a bula de medicamento preenche 

todas as categorias definidas por Askerhave e Korning (2003), ratificando seu caráter público 

em termos de informação e comunicação. 

 No ano de 2008, a Revista Infodesign lançou um número especial com quatro artigos 

de pesquisas sobre a bula de medicamento (razão pela qual há uma concentração maior de 

artigos publicados neste ano da Infodesign). No artigo “O processo de introdução de novas 

diretrizes aplicadas a medicamentos no México”, Cossío (2008) descreve como ocorreu, no 

México, o processo de introdução de novas diretrizes aplicadas a bulas e embalagens de 

medicamentos pelo Centro de Estudos Avançados em Design (CEAD), tendo como foco 

central o paciente.  Discorre também sobre a proposta de uma tabela de especificações, criada 

pelo CEAD, cujo conteúdo reúne informações gerais sobre bulas de medicamentos para uso 

do designer e que cobre todo o processo, desde a identificação correta do medicamento até 

sua utilização e eliminação. E, por fim, é feita uma análise crítica do processo de design da 
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informação utilizado. 

 Fujita e Spinillo (2008) apresentam uma análise da apresentação gráfica e 

classificação do tipo textual da bula na perspectiva do design da informação. As autoras 

discutem teoricamente a existência de uma relação entre a organização visual do conteúdo 

informacional de um documento e a sua intenção de uso, sendo assim necessário considerar o 

leitor da bula, pois parte da leitura de um texto é determinada por seus conhecimentos e 

experiências. O artigo é dividido em três sessões. Primeiramente, o conteúdo da bula é 

apresentado, focando sua estrutura e apresentação gráfica (de acordo com as normas da 

ANVISA) em relação a seu autor (fabricante) e leitor (paciente/usuário). Em uma segunda 

parte do artigo, são apresentadas as funções textuais da bula denominadas por Marshall 

(1984) e sua classificação superestrutural, de acordo com Van Dijk (1992). De acordo com o 

modelo de Marshall (1984), o texto da bula de medicamento foi determinado como diretivo 

informativo, com a função de agir sobre o comportamento do leitor (instruções), e ao mesmo 

tempo, informá-lo (e.g. advertências, contraindicações, efeitos colaterais). Esta classificação é 

associada à caracterização da superestrutura (VAN DIJK, 1992) da bula como institucional, 

pois o autor parte de sua macroestrutura (conteúdo) ao redigi-la e deve seguir as regras 

estabelecidas por uma instituição social, que neste caso é a ANVISA. Por último, Fujita e 

Spinillo (2008) analisam os elementos e aspectos de composição gráfica da bula, por meio do 

modelo analítico estruturado por Van der Waarde (1999), por níveis de forma de apresentação 

gráfica, possibilitando identificar principalmente as relações entre os componentes verbais 

levando à constatação de problemas de legibilidade e de hierarquia da apresentação gráfica do 

conteúdo textual das bulas. Segundo Van der Waarde (1999), a concordância gráfica refere-se 

à relação entre o conteúdo da informação e sua apresentação visual, enquanto a adequação da 

apresentação gráfica refere-se ao quanto a representação visual é apropriada nas bulas. O 

modelo de Van der Waarde (1999), citado por Fujita e Spinillo (2008), compreende três níveis 

de análise, apresentados no Quadro 8, a seguir: 

 

Nível 1 | Componentes gráficos 

Verbais 

Pictóricos 

Esquemáticos 

Composto 

Nível 2 | Relação entre os componentes gráficos 

Proximidade 
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Similaridade 

Proeminência 

Sequencialidade 

Nível 3 | Características da apresentação gráfica global. 

Consistência 

Características Físicas 

Estética 

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

 

 De acordo com o Quadro 8, o nível 1, componentes gráficos,  refere-se à verificação 

da existência dos componentes gráficos da bula de medicamento, enquanto documento 

instrucional/informativo: 

 Componentes Verbais: são todos os elementos que podem ser pronunciados;  

 Componentes Pictóricos: são todas as marcas que podem ser interpretadas 

como figura; 

 Componentes Esquemáticos: são combinados com outros tipos de componentes 

gráficos (verbal e pictórico), que geralmente são marcadores, cores de fundo, 

linhas de sublinhamento etc; 

 Componentes Compostos: equivalem a uma composição de elementos gráficos 

que não podem ser muito separados, mas podem ser constituídos de qualquer 

combinação de componente verbal pictórico ou esquemático, por exemplo, 

gráficos, tabelas e diagramas. 

 

 O nível 2 analisa as relações entre os componentes gráficos constatados:  

 Relação de Proximidade: refere-se à distância entre os componentes gráficos 

que são posicionados próximos um do outro. Sugerem haver uma forte relação 

entre os elementos de informação;  

 Relação de Similaridade: trata-se de uma indicação de parentesco funcional: 

componentes que parecem similares possuem um status hierárquico similar, 

componentes gráficos que aparentam ser diferentes apresentam elementos de 

informação com um diferente status;  

 Proeminência: as diferenças entre os componentes gráficos são indicação da 

importância no status hierárquico entre os elementos de informação: quanto 

maior o contraste entre componentes gráficos, maior a diferença no status da 
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informação;  

 Relação de Sequencialidade: a sequência dos componentes gráficos indica a 

sucessão dos elementos de informação.  

 

 O nível 3 examina a apresentação gráfica global da bula com relação a: 

 Consistência: o uso de componentes gráficos e relações entre componentes de 

todo o encarte pode tornar a estrutura da informação mais fácil de ser 

compreendida.  

 Características físicas: as características materiais do documento, no caso: 

qualidade de impressão e transparência do papel  

 Estética: relacionada à apresentação gráfica geral em aspectos estéticos.  

 

 Fujita e Spinillo (2008) abordam, por último, a questão da hierarquia gráfica 

informacional, que se refere a recursos gráficos utilizados na forma tipográfica do conteúdo 

textual. Eles atribuem grau de importância à informação pela diferenciação e pela relação 

entre seus componentes, como, por exemplo, uso de negrito, caixa alta, caixa baixa, espaço, 

cor, etc. Estes recursos constituem um dos fatores gráficos mais relevantes na representação 

de informação textual e, no caso da bula, são essenciais, considerando que seu conteúdo é 

constituído por diversos tipos de informações de status hierárquicos distintos. Segundo as 

autoras, Twyman (1982) classifica e distingue esses recursos como características intrínsecas 

e extrínsecas da linguagem gráfica verbal. As intrínsecas são as características próprias dos 

caracteres e seus aspectos particulares: itálico, negrito, tamanho e estilo. As extrínsecas são 

aquelas relacionadas à configuração dos caracteres: espaço (entre palavras, entrelinhas, 

parágrafos) e cor. 

 As características intrínsecas e extrínsecas (TWYMAN, 1982, APUD FUJITA & 

SPINILLO, 2008) definem as relações de hierarquia gráfica informacional entre os 

componentes de um texto. Essas relações são caracterizadas por Van der Waarde (1999) como 

proeminência e similaridade (Figuras 2.10 e 2.11), as quais, de acordo com estudos realizados 

utilizando este modelo como ferramenta de análise (FUJITA & SPINILLO, 2006; SPINILLO 

et al, 2007), constituem as maiores deficiências na apresentação gráfica do conteúdo 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 usuários portadores de cegueira com o 
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objetivo de avaliar a bula em suas características gráficas e informacionais para o usuário 

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 aplicação do modelo de 

apresentação gráfica de Van der Waarde (1999) descrito anteriormente.  

 Ainda na Infodesign, Van der Waarde (2008) publica um artigo discutindo, no contexto 

da União Européia, que as bulas se apresentam em forma de folhetos muito longos, densos em 

quantidade de informação e impressos em papel muito fino. Os testes de usabilidade e de 

contexto indicam que elas não atingem os níveis adequados de desempenho mínimo. 

Considerando que o atual quadro regulatório de diretrizes para bulas não 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 

avaliação das bulas na perspectiva dos pacientes, voltadas para o desempenho e relacionadas 

com contexto. Apesar de projetos diferentes de avaliação de bulas, além do que é sugerido 

pela regulação da UE serem vistos como "ilegais”, Van der Waarde considera que a geração 

de alternativas é vital para estimular a discussão entre as partes interessadas sobre legislação, 

diretrizes e informações adequadas sobre os medicamentos para os pacientes. 

 No mesmo ano, Van der Waarde (2008) publica um artigo no IDJ, discutindo e 

criticando o método de avaliação de qualidade da informação da bulas de medicamentos. 

Segundo ele, a União Européia fez com que o teste com o usuário de bulas de medicamentos 

fosse obrigatório. Estes “testes de leiturabilidade” deveriam garantir que o texto e o design de 

bulas de medicamentos permita que as pessoas (usuários) ajam de forma adequada. A 

regulação da UE sugere o “teste diagnóstico” como método preferido. Este método é muito 

adequado para encontrar os problemas que as pessoas têm com as bulas. Infelizmente, esse 

teste diagnóstico é atualmente utilizado, principalmente, para fornecer dados quantitativos 

sobre “quão legível uma bula é”. Além disso, só é obrigatório testar a bula, mais nenhum 

outro componente informacional que acompanha o medicamento. Olhar para a atual prática de 

medir “leiturabilidade” com um teste diagnóstico e apresentar os resultados em dados 

quantitativos não faz justiça à gama de atividades que devem ser sustentadas por informações 

bem projetadas. Segundo Van der Waarde, há necessidade de reconsiderar o processo de teste 

atual para avaliar a “leiturabilidade de bulas de medicamentos” na União Européia. 

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

bulas sejam “escritas e projetadas para serem claras e inteligíveis” aos usuários em geral, e 
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uma vez que a maioria das atividades regulatórias se concentra em revisão de texto,  

questionam: Quanto um bom design faz diferença? Apresentam, então, um estudo preliminar 

que utiliza duas apresentações visuais diferentes de um mesmo texto de bula: um, com e 

outro, sem características de design aplicadas. Ambos foram submetidos ao teste com usuários 

estipulado pelas diretrizes da Comissão Europeia. Os resultados sugeriram que um “bom 

design” faz diferença entre “acerto” e “falha” e auxilia os leitores na procura por informações 

chave. 

 Na mesma edição do IDJ, Jaenichen (2010) publica um estudo em que descreve um 

projeto de bula e embalagem de medicamento atribuído a estudantes de graduação em design 

gráfico. O objetivo deste projeto era introduzir os estudantes em métodos participatórios, 

conceitos em benchmarking e iniciar suas decisões de design baseados em avaliação analítica 

e disgnóstica por meio do caso da bula de medicamento. Com critérios e considerações em 

camadas, com entrevistas, documentação, responsabilidades de escrita e avaliando o conteúdo 

encontrado na bula e embalagem, os estudantes rapidamente tornaram-se conscientes da 

mudança de accountability e da importância da empatia, algo não experimentado ou vivido 

em outros projetos. 

 

3.3.5 Discussão 

 

 A partir desta breve revisão bibliográfica de artigos publicados em periódicos da 

subárea de design da informação que tem como objeto de estudo ou tema central a bula de 

medicamento, é possível perceber diferenças entre o perfil dos estudos publicados no Brasil e 

no exterior. Os artigos da Infodesign, único periódico nacional da subárea do design da 

informação, não apresentam resultados de estudos experimentais. Na revista foram publicados 

estudos de análises da bula de medicamento sobre apresentação gráfica, conteúdo e tipo 

textual.  

 Sobre os periódicos internacionais, tanto nos artigos publicados na Document Design e 

no IDJ, observou-se, na maioria deles, uma discussão intensa sobre o teste de leiturabilidade 

exigido pela regulação de bulas de medicamentos da União Européia. Outra diferença 

observada foi a preocupação com a produção 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 regulação de seus respectivos países 
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vêm impondo, mudando e aprimorando ao mesmo tempo: 

 Fujita & Spinillo (2008): caracterizam e identificam a estrutura e a apresentação 

gráfica da bula de medicamento no Brasil, de acordo com a RDC 140/03 (resolução 

vigente no momento em que foi conduzido e publicado o estudo) 

 Lopes & Spinillo (2008): analisam e caracterizam a apresentação gráfica da bula em 

escrita Braille. A RDC 140/03 foi a primeira regulação a mencionar algo sobre 

conteúdo para bulas no formato Braille. 

 Cossío (2008): discute o processo de implantação da regulação para bulas de 

medicamentos no México. 

 Van der Waarde (2008, 2010): critica os testes de leiturabilidade para a bula de 

medicamento exigidos pela regulação da União Européia. 

 Dickinson et al. (2010): realizam o teste de leiturabilidade exigido pela regulação da 

União Européia com usuários para observar se uma bula com um bom design de 

informação traz melhores resultados do que uma bula sem adequação  e aplicação dos 

principios de design. 
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 Jaenichen (2010): utiliza o teste de leiturabilidade sugerido pela regulação da UE para 

ensinar aos alunos de design gráfico a importância da validação de um objeto 

projetado por meio da perspectiva do usuário no processo de design. 
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3.4 ANÁLISE DA APRESENTAÇÃO GRÁFICA DAS BULAS DE MEDICAMENTOS 

DISTRIBUÍDAS PELO PROGRAMA “SAÚDE NÃO TEM PREÇO” 

 

No intuito de demonstrar os aspectos da apresentação gráfica da bula de medicamento 

em relação à regulação na perspectiva do design da informação, realizamos uma breve análise 

comparativa da apresentação gráfica de 13 bulas referentes a medicamentos para o tratamento 

da diabetes e hipertensão, das quais oito seguem as diretrizes da RDC 140/03 e cinco as da 

RDC 47/09 (a amostra é descrita e apresentada no ANEXO).  

Como já descrito anteriormente no item “Percurso metodológico” (Capítulo 1), a  

amostra foi coletada em Farmácia Popular, onde esses medicamentos são distribuídos 

gratuitamente e fazem parte do programa Saúde Não Tem Preço, desenvolvido pelo 

Ministério da Saúde como uma ação estratégica no combate às doenças crônicas não 

transmissíveis no Brasil, no intuito de atender à população de baixa renda.  

Para análise da sua apresentação gráfica, foi utilizado o modelo específico 

desenvolvido por Van der Waarde (1999), descrito no item anterior. Cada bula foi analisada 

individualmente e seus resultados
34

 foram estruturados em um quadro, de acordo com o 

exemplo no Quadro 9, a seguir: 

 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito 

Subtítulos: caixa baixa, negrito 

Advertências: caixa alta, normal 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Não há componentes esquemáticos 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está bem aproximado ao conteúdo de texto ao qual se refere, com 0,5 

cm de separação entre conteúdos distintos 

Similaridade Não ocorre similaridade gráfica entre os componentes verbais 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, normal 

 subtítulos: caixa baixa, em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Sequencialidade A sequência das informações está na vertical, em colunas, iniciado do lado esquerdo 

superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4 páginas. 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

                                                   
34

 Todos os quadros com os resultados das análises de cada bula de medicamento encontram-se no APÊNDICE. 
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Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos apresenta consistência 

boa. Há bom espaçamento entre conteúdos, sem problemas de hierarquia gráfica das 

informações. O alinhamento justificado, o comprimento de linha e o espaço limitado entre 
linhas comprometem a legibilidade do material 

Características 

Físicas 

Apresenta boa qualidade de impressão (preto e branco); o papel apresenta leve 

transparência, mas isso não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente regular 

Quadro 9: Protocolo de análise da apresentação gráfica da bula de acordo com o modelo de Van der Waarde 

(1999). 

 

Em síntese, os resultados demonstram que as bulas dos medicamentos para tratamento 

da diabetes e hipertensão, em sua maioria, tanto as bulas adequadas à RDC 140/2003 quanto 

as da RDC 47/2009, apresentam diversos problemas de apresentação gráfica em relação aos 

elementos verbais que podem dificultar ou impedir sua leitura, tais como tamanho pequeno de 

fonte; pouco espaço entre os caracteres, as palavras e entrelinhas; comprimento de linha e 

alinhamento justificado do texto (Figuras 4 e 5).  

 

 

Figura 4: Exemplo de bula referente à RDC 140/2003 com problemas de apresentação gráfica. 
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Figura 5: Exemplo de bula referente à RDC 47/2009 com problemas de apresentação gráfica. 

 

Quanto às relações entre os componentes gráficos, foram identificados, em quase 

todas as bulas, problemas quanto à hierarquia gráfica das informações, em que conteúdos 

distintos são representados graficamente da mesma forma, podendo comprometer e confundir 

a leitura de informações importantes, como advertências e contraindicações (Figuras 6 e 7).  
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Figura 6: Exemplo de bula referente à RDC 140/2003 com problemas quanto à hierarquia gráfica das 

informações 
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Figura 7: Exemplo de bula referente à RDC 47/2009 com problemas quanto à hierarquia gráfica das informações 

 

Quanto ao comparativo entre as diretrizes, as bulas de acordo com as diretrizes da 

RDC 140/03 parecem estar em melhores condições visuais e gráficas em relação às 

atualizadas na RDC 47/09. Observa-se que as bulas que seguem a RDC 140/03 possuem 

menos informação em relação às adequadas à RDC 47/09, além de apresentarem mais 

informação direcionada aos profissionais da saúde do que informação direcionada ao paciente 

e uso de linguagem muito técnica na seção de informação ao paciente. É possível visualizar a 

comparação nas Figuras 8 e 9, a seguir: 
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Figura 8: Bula de medicamento (frente e verso) de acordo com a RDC 140/03. 
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Figura 9: Bula de medicamento (frente e verso) de acordo com a RDC 47/09. 

 

Ressalta-se que a bula de medicamento no Brasil passou a ser objeto de ação do poder 

público a partir do final da década de 1940 (como foi observado na análise da regulação da 

bula de medicamento), recebendo atenção específica somente nos primeiros dez anos do 
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século XXI. Os dois últimos dispositivos jurídicos publicados pela ANVISA, a RDC 140/03 e 

a RDC 47/09, foram desenvolvidas por consenso da agência reguladora considerando a 

consulta pública. Apesar de a regulação já ter incorporado diretrizes específicas relacionadas à 

apresentação gráfica do conteúdo, como se viu pela breve análise de algumas bulas na 

perspectiva do design da informação, verifica-se a existência de diversos problemas de ordem 

gráfico-informacional, particularmente nas bulas cujos conteúdos foram atualizados de acordo 

com a RDC 47/09, instrumento que instituiu diretrizes específicas quanto à configuração de 

forma e de conteúdo relacionada aos aportes de design da informação. 

 

3.5 OPERACIONALIZAÇÃO DOS PRINCÍPIOS DE DESIGN DA INFORMAÇÃO PARA 

APRIMORAMENTO DA DE FORMA E DE CONTEÚDO DA BULA DE 

MEDICAMENTO: O CASO DA RESOLUÇÃO ESTADUAL SESA-PR N° 062/2013 

 

Como já citado no capítulo anterior, em fevereiro de 2013, a Secretaria de Saúde do 

Estado do Paraná (SESA – PR) publicou a Resolução SESA nº 062/2013 (no Diário Oficial do 

Estado n° 8890, de 01/02/2013), definindo detalhadamente a forma e o conteúdo das bulas 

magistrais, bem como os modelos de bulas com orientações visuais sobre as formatações. A 

comissão do SESA, após realização de consulta pública para a Resolução em questão, ganhou 

o apoio do Departamento de Design da Universidade Federal do Paraná, composto por 

integrantes do grupo de pesquisa Design Digital e da Informação
35

 (vinculado ao CNPq), 

liderado pela Dra. Carla Galvão Spinillo (PhD), que auxiliou a elaboração de quatro modelos 

de bulas magistrais e as diretrizes de forma e de conteúdo.  

  Quanto ao conteúdo, as bulas magistrais devem seguir o seguinte roteiro: (I) 

Identificação do paciente (nome completo do paciente); (II) Identificação do medicamento; 

(III) Informações sobre o uso do medicamento, com oito itens (cinco perguntas e três tópicos): 

1. Como devo usar este medicamento?, 2. Cuidados na gravidez, 3. Cuidados na 

amamentação, 4. Esqueci de usar o medicamento, o que devo fazer?, 5. O que fazer se for 

usada uma grande quantidade uma só vez?, 6. Reações indesejáveis, 7. Onde, como e por 

quanto tempo posso guardar este medicamento?, 8. O que mais devo saber sobre este 

medicamento?; (IV) Nome do Estabelecimento e dados do Serviço de Atendimento ao 

consumidor e; (V) Dizeres Legais. Além dessa estrutura básica obrigatória, são exigidas frases 

de advertência e informações gerais, tais como “Uso restrito a hospitais”; “Uso profissional”; 

                                                   
35  http://plsql1.cnpq.br/buscaoperacional/detalhegrupo.jsp?grupo=01036129GQ2BIS#identificacao 
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“Venda sob prescrição médica”; “Não permita que outras pessoas utilizem o medicamento 

prescrito para você. Pode ser perigoso”. 

Quanto à forma, segundo o Capítulo II “Da forma e conteúdo das bulas” e exemplos 

de “Orientações para formatação de bulas magistrais” da Resolução SESA nº 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 mínimo de 10 pt (dez 

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

 

Figura 9: Exemplo visual de formatação da diretriz da forma e conteúdo das bulas magistrais (Fonte: 

Resolução SESA nº 062/2013) 

 

II. Apresentar texto com espaçamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais que 

o tamanho da fonte, sendo assim o mínimo 14 pt (quatorze pontos). Exemplo 

representado pela Figura 10, a seguir: 

 

 

Figura 10: Exemplo visual de formatação da diretriz da forma e conteúdo das bulas magistrais (Fonte: 

Resolução SESA nº 062/2013) 
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III. Apresentar colunas de texto com no mínimo 80 mm (oitenta milímetros) de 

largura, com espaço entre as colunas de 10 mm (dez milímetros). Exemplo 

representado pela Figura 11, a seguir: 

 

Figura 11: Exemplo visual de formatação da diretriz da forma e conteúdo das bulas magistrais (Fonte: 

Resolução SESA nº 062/2013) 

 

IV. Apresentar espaço entre parágrafos do texto de, no mínimo, 07 pt (sete pontos). 

Exemplo representado pela Figura 12, a seguir: 

 

 

Figura 12: Exemplo visual de formatação da diretriz da forma e conteúdo das bulas magistrais (Fonte: 

Resolução SESA nº 062/2013) 

 

V. Ter o texto alinhado à esquerda, hifenizado ou não, com margens esquerda e direita 

de, no mínimo, 20 mm; 

VI. Utilizar caixa alta e negrito para destacar os títulos em forma de perguntas e os 

itens da bula, numerados, deixando os títulos sempre juntos a seus textos; 
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VII. Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um título, aumentando assim a 

entrelinha para melhor visualização dos títulos, exceto quanto o título estiver no início 

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

 

 

Figura 13: Exemplo visual de formatação da diretriz da forma e conteúdo das bulas magistrais (Fonte: 

Resolução SESA nº 062/2013) 

 

 Utilizar texto sublinhado e em itálico apenas para nomes científicos;  

 Ser impressas na cor preta e em papel branco que não permita a visualização da 

impressão no verso da página quando a bula estiver sobre uma superfície. 

 

Quanto às frases de advertência, de acordo com o Artigo 5º da Resolução, esse tipo de 

informação deve I. Seguir a redação definida em norma específica; II. 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 atenção visual; III. Usar palavras para sinalizar a advertência no texto. 

Recomenda-se o uso das palavras em caixa alta e em negrito: Atenção ou Cuidado ou Perigo. 

A Figura 14 exemplifica essas orientações, a seguir: 
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Figura 14: Exemplo visual de formatação da diretriz do conteúdo sobre advertências das bulas magistrais (Fonte: 

Resolução SESA nº 062/2013) 

 

 Além das orientações específicas de formatação das diretrizes, são apresentados 

modelos que simulam apresentação do conteúdo e aplicação das diretrizes, proporcionando 

uma visão geral de como a bula deve ser apresentada (Figuras 15 e 16): 
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Figura 15: Vista frontal do Modelo de bula magistral (Fonte: Resolução SESA nº 062/2013) 
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Figura 16: Vista do verso do Modelo de bula magistral (Fonte: Resolução SESA nº 062/2013) 

 

 Comparando-se os exemplos de bulas de medicamento baseadas nas diretrizes de 

forma e de conteúdo da RDC 140/03 e RDC 47/09 (representados pelas Figuras 8 e 9 

respectivamente) ao modelo de bula da Resolução SESA nº 062/2013, nota-se diferença em 

relação à legibilidade e, particularmente, o espaço entre os elementos textuais facilitam a 
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assimilação do conteúdo. 

As diretrizes e exemplos para a forma e o conteúdo das bulas magistrais demonstram a 

operacionalização de recursos básicos do design da informação para a configuração de 

informação verbal, que, segundo Pettersson (2012), são relacionadas a propriedades externas 

do texto necessárias para garantir a legibilidade de qualquer tipo de conteúdo textual 

(tamanho da fonte, espaço entre linhas, margem de separação, tamanho da linha, restrições ao 

uso de negrito e caixa alta etc.). Assim, esses aportes do design da informação podem ser 

aplicados no preparo e na configuração visual de conteúdo textual em outros tipos de 

documentos, facilitando a leitura e, portanto, contribuindo com o aspecto cognitivo para 

efetivação do acesso à informação de documentos no campo da saúde, utilizados por diversos 

tipos de audiência, considerando particularmente, usuários/pacientes com baixo grau de 

escolaridade. 
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3.6 SÍNTESE DO CAPÍTULO E PERSPECTIVAS 

 

  Ao apresentar o Design da Informação para demonstrar como os aportes desta 

tecnociência podem contribuir para o acesso à informação da bula de medicamento, o 

documento de natureza técnico-científica a ser utilizado por uma audiência diversa, defende-

se que o objetivo do design da informação é preparar a mensagem de forma que possa ser 

transmitida com o máximo de eficiência e eficácia pela configuração visual e linguística 

apropriada, considerando que nem todos os usuários terão o mesmo grau de escolaridade. 

Nesta síntese, consideramos também pertinente a retomada do percurso traçado desde 

o Capítulo 1, a partir da revisão dos aspectos conceituais sobre informação e documento, a 

primeira caracteriza-se como conhecimento registrado, inscrito em um suporte analógico ou 

digital. Na perspectiva de Frohmann, o documento caracteriza a materialidade da informação, 

uma vez que a materialidade do enunciado de um documento pode ser analisada pelo grau de 

sua imersão institucional. A partir dessa concepção, a bula de medicamento é definida nesta 

tese como documento institucionalizado, pois possui conteúdo regulado por diversas 

instituições desde 1946. A questão da materialidade desse objeto foi aprofundada com a 

apresentação do cenário regulatório da bula de medicamento no Brasil, elucidando o papel do 

design da informação no aprimoramento da regulação para o direito e o acesso à informação. 

 No capítulo 2, diante do cenário regulatório da bula de medicamento, observou-se que 

não só o conteúdo da bula é institucionalizado, mas a forma como esse conteúdo será 

apresentado também é incorporado nas normas. As diretrizes de forma do conteúdo vêm 

passando por mudanças na mesma medida em que as exigências de conteúdo são atualizadas, 

desde 2003, ano em que começou a se considerar a opinião pública no processo de regulatório 

de bulas de medicamento no Brasil. Por meio dos resultados da consulta pública, realizada em 

2009 (referente à RDC 47/09), evidenciou-se, para a agência (instituição) reguladora, a 

importância e problemática da apresentação gráfica da informação veiculada nas bulas. Tendo 

em vista a adequação da informação ao grau de escolaridade e alfabetismo dos usuários de 

medicamentos, contemplados pelo programa “Saúde Não Tem Preço”, considerando que o 

design da informação tem como objetivo “a consistência e clareza da comunicação, com o 

princípio de satisfazer as necessidades de informação dos usuários pretendidos”, considera -se 

que a utilização de seus subsídios podem auxiliar na configuração da forma e do conteúdo da 

bula. Assim, conduziu-se o desenvolvimento deste presente capítulo, apresentando a subárea 

do design da informação, seus princípios, histórico, produção cientifica e subsídios. 
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Quanto aos princípios e ao histórico do design da informação, observa-se que  

constitui como uma subárea do design gráfico, que vem se fortalecendo por iniciativas de 

pesquisadores do campo do design, tanto internacionais quanto nacionais, por meio da 

construção de associações (IIID, IDA, SBDI) e da promoção de eventos científicos e 

publicação de periódicos (IDJ, DD, InfoDesign) para impulsionar a produção científica e 

constituir seu espaço como disciplina de conhecimento científico. Com o intuito de 

demonstrar esta produção e observar a bula como objeto de estudo do design da informação, 

foi desenvolvida análise por meio de revisão da literatura comparada, de estudos publicados 

em artigos de periódicos nacionais e internacionais que utilizaram a bula como objeto de 

estudo. A partir disso, constatou-se que, apesar de a produção científica 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 regulação de seus respectivos países vêm impondo, mudando e 

aprimorando a bula ao mesmo tempo, constatação que demonstra a importância do estudo da 

regulação da bula de medicamento. Além disso, identificou-se um instrumento de análise da 

apresentação gráfica específico para a bula de medicamento elaborado por Van der Waarde 

(1999), a partir do qual se considerou pertinente utilizá-lo para analisar a amostra de bulas de 

medicamentos para tratamento da diabetes e hipertensão do programa “Saúde Não Tem 

Preço”. Essa análise foi realizada no intuito de identificar, comparar (os aspectos das bulas 

adequadas à RDC 140/2003 e RDC 47/2009) e, ao mesmo tempo elucidar os problemas na 

configuração visual do conteúdo dessas bulas. 

Por fim, apresenta-se a Resolução para bulas magistrais, elaborada com a participação 

de pesquisadores de instituições acadêmicas (com especialidade em Design da Informação) 

em conjunto com profissionais da área farmacêutica e o Governo do Estado. Apesar de não 

ser de abrangência nacional, observa-se ser essa a regulação mais completa atualmente em 

termos da forma e do conteúdo, pois, além de incorporar diretrizes específicas quanto à 

apresentação da forma gráfica do conteúdo, proporciona visibilidade e orientações de como 

operacionalizá-las. Tanto na perspectiva do design da informação como no processo de 

construção de normas, pode-se dizer que, quanto à Resolução SESA nº 062/2013, mesmo que 

seja a nível estadual, suas diretrizes representam um aperfeiçoamento para o marco 

regulatório de bulas de medicamentos no Brasil e podem contribuir, particularmente no 

aspecto cognitivo de assimilação do conteúdo e, conseqüentemente, na efetivação do acesso à 

informação da bula de medicamento.  
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4. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

 

 Considerando que a informação técnico-científica veiculada na bula de medicamento 

não é configurada em termos de forma e conteúdo compatíveis ao nível de entendimento de 

um público em sua maioria leigos quanto à linguagem visual e técnico-científica em saúde. O 

ponto de partida desta tese consistiu em demonstrar que houve um aprimoramento no 

processo regulatório sobre bulas de medicamentos no Brasil, mas que precisa ser aperfeiçoado 

para facilitar a compreensão da informação técnico-científica veiculada pela bula de 

medicamento considerando usuários com baixo grau de escolaridade e alfabetismo. 

 Desta forma, a bula de medicamento e a sua regulação, tornaram-se o foco deste 

estudo, no qual seu desenvolvimento e resultados podem contribuir para aprimorar o processo 

de desenvolvimento regulatório da bula de medicamentos no Brasil e facilitar o acesso à 

informação, no aspecto cognitivo deste documento imprescindível no uso de um 

medicamento. 

 Com o desenvolvimento do estudo sobre a regulação da bula de medicamento, na 

perspectiva dos aportes teóricos sobre o conceito de informação e documentação, a 

informação é o conhecimento registrado, inscrito em um suporte analógico ou digital. Uma 

vez que, segundo Frohmann (2008) a materialidade do enunciado pode ser analisada pelo grau 

de imersão institucional, e que instituição não se resume apenas no que é 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 construção. Partindo-se deste 

pressuposto, constatamos que a bula é um documento institucionalizado, pois possui conteúdo 

regulamentado por uma instituição pertencente ao Estado. Esta verificação foi determinante 

para a condução da investigação da regulação da bula de medicamento, que nos permitiu 

observar sua imersão institucional; identificar principais características regulatórias e 

parâmetros institucionais que constituem a sua materialidade, e a partir dessa análise, foi 

possível descobrir onde e sobre o que deveríamos buscar os subsídios para o aprimoramento 

da regulação. 

 Constatou-se que a bula de medicamento é um documento que ao longo de sete 

décadas no Brasil, passou por modificações, foi e vem sendo regulada por diferentes 

instituições do Estado. Portanto, identificar e analisar o processo regulatório da bula de 

medicamento e suas respectivas instituições reguladoras, que também foram se modificando 
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em torno dos aspectos sociais e culturais foi essencial para compreender não somente sua 

materialidade através de sua imersão institucional, mas como o documento ‘bula’ age, integra 

e se situa no âmbito dos direitos do cidadão (particularmente, da saúde e do acesso à 

informação), dos princípios de democracia e cidadania no alcance do bem estar e justiça 

social. Além desses resultados, ao olharmos o desenvolvimento da regulação em termos de 

atualização ao longo dos anos, observou-se o uso da consulta pública e com base nisto, a 

incorporação de diretrizes quanto à forma e conteúdo relacionadas à apresentação gráfica das 

informações, que vem sendo incluídas de forma crescente. Apesar disto já representar um 

aprimoramento tanto no processo de construção da regulação e nas diretrizes das normas nos 

últimos dez anos, por outro lado, concluímos que isso não se compatibiliza visualmente nas 

bulas em circulação atualmente, portanto, questionamos ao fim desta análise se, estas regras 

são suficientes para adequação do conteúdo às necessidades e grau de instrução dos usuários, 

os pacientes. Por isso, com base nos princípios do design da informação que tem como 

objetivo a consistência e clareza da comunicação, e possui o princípio de satisfazer as 

necessidades de informação dos usuários pretendidos, e que a utilização de seus subsídios 

podem auxiliar na configuração da forma e conteúdo da bula, decidimos dar continuidade ao 

estudo aprofundando nesta tecnociência. 

 Neste sentido, para a identificação de parâmetros de forma e conteúdo com subsídios 

de aprimoramento da configuração visual da bula, o Design da Informação foi 

contextualizado no Capítulo 3, por meio da apresentação de seus princípios, histórico e como 

vem se desenvolvendo através de iniciativas de pesquisadores do campo do design.  Foi 

desenvolvida uma revisão da literatura comparada com estudos publicados em artigos de 

periódicos nacionais e internacionais de design da informação que utilizaram a bula como 

objeto de estudo. A partir disso, identificou-se um instrumento de análise da apresentação 

gráfica específico para a bula de medicamento elaborado por Van der Waarde (1999), a partir 

do qual se considerou pertinente utilizá-lo para analisar a amostra de bulas de medicamentos 

para tratamento da diabetes e hipertensão do programa “Saúde Não Tem Preço”. Esta análise 

foi realizada no intuito de identificar, comparar (os aspectos das bulas adequadas à RDC 

140/2003 e RDC 47/2009) e demonstrar os problemas na configuração visual do conteúdo 

dessas bulas. No intuito de apontar diretrizes de aprimoramento quanto à forma e conteúdo 

para regulação da bula de medicamentos, foi descrita Resolução SESA nº 062/2013 para bulas 

magistrais, elaborada com a participação de pesquisadores de instituições acadêmicas com 

especialidade em Design da Informação. Considerando os problemas constatados na análise 
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da apresentação gráfica das bulas do programa “Saúde Não Tem Preço”, observou-se que esta 

regulação (RDC 062/2013) incorpora e orienta a aplicação de diretrizes específicas quanto à 

apresentação gráfica do conteúdo, muitas delas relacionadas aos problemas constatados na 

análise, demonstrando visualmente na própria Resolução a forma mais adequada para se 

compatibilizar conteúdo técnico-científico de uma bula.  

 Faz-se importante ressaltar aqui a questão da interdisciplinaridade desta pesquisa e 

particularmente do objeto de estudo em questão. Ao término da leitura desta tese é possível 

afirmar que a bula é um objeto de política pública de natureza interdisciplinar pela variedade 

de conhecimentos técnico-científicos incorporados, frutos da complexidade das sociedades 

contemporâneas. Como foi constatado nos Capítulos 2 e 3, a bula, ao longo do tempo, tem 

chamado à atenção e agregado em sua construção a aplicação de conhecimentos de diversas 

áreas, tais como, ciências da saúde, da informação, da comunicação e sociais aplicadas. Logo, 

há de se perceber que escolhemos não adotar uma teoria de determinada área de 

conhecimento para guiar unicamente esta tese, isto por conta da necessidade de aportes e 

análise da bula de medicamento sobre diversos ângulos, neste caso da ciência da informação, 

da ciências sociais e por fim da subárea e ao mesmo tempo tecnociência do design da 

informação.  

 Sobre o campo das Ciências Sociais, que fazem parte de um primeiro momento na 

estrutura desta tese (encontra-se na primeira parte do Capítulo 1), utilizado para falar dos 

conceitos de ‘democracia’, ‘cidadania’, justiça social, ‘política publica’ e alfabetismo 

(literacy), recorremos à dicionários conceituais, porém temos consciência de que são termos 

que carecem de maior profundidade teórica. Entretanto, não era nossa intenção aprofundar 

nesse tipo de discussão, mas apenas apresentar os termos que consideramos relevantes para o 

contexto  deste trabalho. 

 Por meio da visão e caráter interdisciplinar deste trabalho, isto nos permitiu  

problematizar a bula, e vê-la em três momentos diferentes, e isto está aparente nos três 

capítulos centrais desta tese. Isto, de forma que, ao olharmos estrutura da tese, percebemos 

que trabalhamos a problemática sob três 'casos' para além do cumprimento dos objetivos e 

respostas à perguntas estipuladas no início da tese: a análise do processo regulatório, a análise 

do acesso a informação e como o design da informação pode contribuir na compreensão da 

informação contida na bula por um usuário especifico, não especialista, com baixa instrução e 

com dificuldades para compreender informações de conteúdo técnico-científico. 

 Sobre a análise da regulação, esta foi importante, como já dito, para observarmos e 
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constatar como a bula se constitui, como ela é tratada, o 'por quê' de certas mudanças, 

aprimoramentos ou a falta deles. Isso nos permitiu perceber no final que, independente dos 

objetivos e perguntas suscitadas no princípio, o estudo da regulação foi essencial para 

entendermos sua constituição, não a sua natureza (que no caso seria o medicamento), pois a 

bula não é um objeto material que existe por si só, ela não 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 saúde ou o paciente. Além disso, nesse 

processo de análise da regulação percebemos a bula, no âmbito regulatório, como um objeto 

distanciado da preocupação e das reais necessidades das quais tanto são discutidas e  

defendidas na comunicação, no design da informação e na saúde pública. Por outro lado, foi 

possível vê-la como um objeto institucional subordinado à uma regulação que vem sendo 

criada há sete décadas por diferentes instituições, governos, políticas e interesses, de certa 

maneira, à deriva dos acontecimentos e instabilidades no decorrer da história da Saúde 

Pública e da Vigilância Sanitária no país. De qualquer forma, seria preciso realizar um estudo 

mais aprofundado nestas temáticas para se discutir este caso, mas pode ser uma frente de 

pesquisa interessante do ponto de vista da Saúde Pública ou para estudos de Cultura Material, 

observar o contexto das instituições da Vigilância Sanitária por meio de um objeto regulado 

ao longo do tempo, como a bula de medicamento. 

 Quanto ao uso da tecnociência do Design da Informação como possibilidade de 

contribuição do acesso à informação por meio da compreensão da informação contida na bula 

considerando usuários com baixo grau de escolaridade, apesar do design da informação ser a 

área de formação da autora desta tese, este campo fez-se aparecer nas regulações 

contemporâneas como evidência de uma relação e aproximação de preocupação na regulação 

com o público usuário da bula, e nos guiou para o desenvolvimento do último capítulo. O 

terceiro capítulo, que aborda o Design da Informação foi desenvolvido para demonstrar uma 

resposta, uma possibilidade de como viabilizar direito e o acesso à informação por meio das 

diretrizes da regulação da bula de medicamento em termos de forma e conteúdo. 

 Acreditamos que por conta das diversas e distintas problemáticas 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 questões e 

problemas que eram interdisciplinares, de campos de conhecimento distintos, mesmo que 

próximos. Por outro lado, não se pode esquecer que a bula é por si só um objeto que 
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popularmente e cientificamente suscita muitas questões e problemáticas, por qualquer pessoa 

que a reconheça minimamente, tais como: tamanho da fonte muito pequeno, linguagem 

complexa, dificil de ler e entender, e questionamentos populares como, 'para o que serve se já 

foi receitada pelo médico'. Esses problemas, isoladamente podem não ser difíceis de serem 

resolvidos, mas eles se encontram todos em um mesmo documento. Mais uma vez, 

relembramos que ao analisar sete décadas do arcabouço regulatório da bula percebemos que, 

no contexto regulatório certos problemas, há menos de onze anos atrás não eram considerados 

ou citados na regulação, particularmente os de forma, conteúdo e linguagem. 

Contemporaneamente, a regulação considera diversas leis, de acesso a informação, de direito 

a informação, aos deficientes visuais, entre outras, porém mesmo com diretrizes de 

linguagem, forma e conteúdo, observamos por meio do corpus documental de bulas 

apresentadas ao longo desta tese e sobre análise na perspectiva do design da informação que a 

operacionalização destas diretrizes ainda apresentam problemas de forma e conteúdo. 

 Por fim, antes de concluir permito-me redigir este penúltimo parágrafo em primeira 

pessoa para falar sobre o impacto dos quatro anos de doutorado como pesquisadora. Quando 

iniciei como aluna do Programa de Pós Graduação em Informação e Comunicação em Saúde 

– PPGICS, na Fundação Oswaldo Cruz – Fiocruz, a maior expectativa que tinha sobre 

doutorado era aprender a pensar em um espectro maior e como proporcionar relevância nas 

problemáticas 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 discussão e de novas possíveis pesquisas que podem ser aprofundadas, 

considerando um contexto maior na Saúde Pública e principalmente no campo da Informação, 

Comunicação e Inovação em Saúde. Por isso, acreditamos que essas frentes de discussão e de 

pesquisa agora abertas, sejam talvez, uma das contribuições deste trabalho. Independente das 

limitações, dúvidas, lacunas ou sucessos desta tese, acredito que desenvolvê-la na área 

interdisciplinar no contexto de experiência e aprendizagem proporcionados pelo PPGICS e 

pela Fiocruz, foi possível atingir a essa expectativa. Aprendi também que o doutorado está 

para além de elaborar e escrever uma tese, ele se trata de um processo de transformação da 

pessoa como pesquisador, de abertura e de um pensar crítico, amplo e específico ao mesmo 

tempo, sobre os 'problemas' específicos e/ou gerais da sociedade e o mundo em que vivemos.  

 Esperamos que essa tese possa contribuir, em primeira instância na construção e no 

aprimoramento das políticas públicas analisadas, particularmente no que diz respeito às 

diretrizes de forma e conteúdo na regulação da bula de medicamento. Espera-se também que 
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as frentes abertas de discussão sobre o processo regulatório da bula, a importância da 

democratização de seu acesso à informação visando sua compreensão considerando uma 

audiência diversa, e a atuação da tecnociência do Design da Informação nestas problemáticas, 

sejam dadas continuidade e desenvolvidas em estudos no campo da interdisciplinar da  

Informação e Comunicação em Saúde. 
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ANEXO 

 

 

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

e Diabetes do Programa ‘Saúde Não Tem Preço’, coletados na Farmácia Popular. 

 

 

 

 

 

 

Agravos Medicamento (lista oficial) Bulas de medicamento 
coletadas em São 
Paulo 

Bulas de 
medicamento 
coletadas no Rio de 
Janeiro  

Hipertensão Captopril 25mg, comprimido Captopril  
[Far-Manguinhos] 

Captopril 
[Far-Manguinhos] 

Maleato de enalapril 10mg, 

comprimido 

Enalprin 

[Royton] 

Enalprin 

[Royton] 

cloridrato de propanolol 
40mg, comprimido 

Propranolol 
[Far-Manguinhos] 

Propranolol 
[Far-Manguinhos] 

atenolol 25mg, comprimido Atenolol 
[Prati, Donaduzzi] 

Atenolol 
[Prati, Donaduzzi] 

hidroclorotiazida 25mg, 
comprimido 

Não encontrado Não encontrado 

losartana potássica 50mg Losartana Potássica 
[Prati, Donaduzzi] 

Losartana Potássica 
[Prati, Donaduzzi] 

Diabetes glibenclamida 5mg, 
comprimido 

Glicamin 
[Geolab] 

Glicamin 
[Geolab] 

cloridrato de metformina 
500mg, comprimido 

Formyn 
[Multilab] 

Triformin  
[Lab. Globo] 

cloridrato de metformina 
500mg, ação prolongada 

Não encontrado Não encontrado 

cloridrato de metformina 
850mg, comprimido 

Glicefor 
[Geolab] 

Triformin  
[Lab. Globo] 



 



 





 



 
 



 



 



 
 



 



 





 





 





 





 





 
 



 
 



 



 
 



APÊNDICE 

 

 

Análise da apresentação gráfica das bulas de medicamentos distribuídas pelo 

Programa “Saúde Não Tem Preço”, utilizando o modelo de Van der Waarde (1999) 

 

Captopril – Far-Manguinhos – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito 

Subtítulos: caixa baixa, negrito 

Advertências: caixa alta, normal 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Não há componentes esquemáticos 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está bem aproximado ao conteúdo de texto a qual 

refere, com 0,5 cm de separação entre conteúdos distintos 

Similaridade Não ocorre similaridade gráfica entre os componentes verbais 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, normal 

 subtítulos: caixa baixa, em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade A seqüência das informações esta na vertical, 1 colunas, iniciado do lado 

esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4 

páginas. 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência boa. Há um bom espaçamento entre conteúdos, sem 

problemas de hierarquia gráfica das informações. O alinhamento justificado, o 

comprimento de linha e o espaço limitado entrelinhas comprometem a 

legibilidade do material 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente regular 

 

Enalprin – maleato de enalapril – Royton – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito, cor branca, com tarja cinza 

Subtítulos: caixa baixa 

Advertências: caixa alta, negrito 



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

Pictóricos Representação de 2 blisters de medicamento 

Esquemáticos Tarja cinza sobre títulos  

Composto Diagramas sobre a composição do medicamento 

Uma tabela de posologia 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está aproximado ao conteúdo de texto a qual refere. 

Similaridade Não apresenta similaridade entre conteúdos de hierarquia distinta 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito, tarja cinza 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade A seqüência das informações esta na vertical, dividida em 2 colunas, iniciado 

do lado esquerdo superior, uma folha, frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência boa. Apesar do tamanho pequeno da fonte, há bom 

espaçamento entre informações distintas.  

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente bem apresentado em comparação ao que existe 

 

 

 

 

maleato de enalapril (genérico) – Genéricos Teuto – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 6 e 5 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito, cor branca, com tarja cinza 

Subtítulos: caixa baixa e alta 

Advertências: caixa alta, normal 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Cor da fonte: azul marinho | marca d´agua centralizada no meio de cada 

coluna 

Composto Diagramas sobre a composição do medicamento 

Uma tabela de posologia 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está muito aproximado ao conteúdo de texto a qual 

refere. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, alguns subtítulos  

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, normal 

 subtítulos: caixa baixa e alta em negrito  



 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade A seqüência das informações esta na vertical, dividida em 4 colunas, iniciado 

do lado esquerdo superior, uma folha, frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência muito ruim. Conteúdo disposto em 4 colunas por 

página, texto corrido justificado, pouquíssimo espaçamento entre as colunas, 

entrelinhas e entre conteúdos distintos, comprimento extenso da linha e 

tamanho da fonte pequeno, uso excessivo de caixa alta para as advertências. 

Pior consistência gráfica já vista. 

Características 

Físicas 

Apresenta uma qualidade de impressão razoável, o papel apresenta 

transparência, interferindo na leitura do material. 

Estética péssimo 

 

maleato de enalapril – EMS – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 6 e 5 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito 

Subtítulos: caixa baixa, negrito 

Advertências: caixa alta, em negrito 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Bordas em volta da caixa de texto 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Uma tabela de posologia 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está bem aproximado ao conteúdo de texto a qual 

refere, com 0,5 cm entre conteúdos distintos. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos e advertências 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa, em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade A seqüência das informações esta na vertical, 1 coluna, iniciado do lado 

esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4 

páginas. 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência regular. Fonte muito pequena, pouco espaçamento 

entrelinhas, já percebendo-se que a legibilidade do material fica 

comprometida. 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente regular 

 

 



 

 

Enalamed – maleato de enalapril – Grupo Cimed – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito 

Subtítulos: caixa baixa, negrito 

Advertências: 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  

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Não há componentes esquemáticos 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Uma tabela de posologia 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está bem aproximado ao conteúdo de texto a qual 

refere, não havendo muito espaçamento entre conteúdos distintos 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos e advertências 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa, em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade A seqüência das informações esta na vertical, 1 colunas, iniciado do lado 

esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4 

páginas. 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência regular. Fonte muito pequena, pouco espaçamento 

entrelinhas e entre conteúdos distintos.  

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente regular 

 

  

Propranolol – Cloridrato de propranolol - Far-Manguinhos – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito 

Subtítulos: caixa baixa, negrito 

Advertências: caixa alta, normal 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Não há componentes esquemáticos 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 



Proximidade Cada título e subtítulo está bem aproximado ao conteúdo de texto a qual 

refere, com 0,5 cm de separação entre conteúdos distintos 

Similaridade Não ocorre similaridade gráfica entre os componentes verbais 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, normal 

 subtítulos: caixa baixa, em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade A seqüência das informações esta na vertical, 1 colunas, iniciado do lado 

esquerdo superior, uma folha dobrada ao meio, frente e verso, total de 4 

páginas. 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência boa. Há um bom espaçamento entre conteúdos, sem 

problemas de hierarquia gráfica das informações. O alinhamento justificado, o 

comprimento de linha e o espaço limitado entrelinhas comprometem a 

legibilidade do material 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente regular 

 

 

Atenolol – prati-donaduzzi – RDC 47/09 

Nível 1 Componentes gráficos 

Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 e 9 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito 

Subtítulos: caixa alta, em negrito 

Advertências: caixa alta, em negrito 

Texto: caixa baixa, normal  

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Tarjas na cor preto, logo após os títulos 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

1 Gráfico e uma tabela sobre dados de estudos de eficácia, 1 tabelas sobre 

reações diversas a medicamentos 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada conteúdo está próximo ao título e subtítulo que se referem, com 

distancia de 0,5 cm entre cada um. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, subtítulos e 

advertências (caixa alta, em negrito) 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa alta em negrito   

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade As informações estão distribuídas em 3 colunas, uma folha tamanho: xxxx, 

frente e verso 



Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência ruim. Há problemas quanto à hierarquia gráfica entre 

os títulos, subtítulos e advertências, por estarem representados graficamente 

da mesma forma. 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta transparência, podendo interferir na leitura do material. 

Estética Estética muito ruim, falta de espaço entrelinhas e entre conteúdos. 

 

 

Losartana potássica – prati-donaduzzi – RDC 47/09 

Nível 1 Componentes gráficos 

Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 e 9 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito| Subtítulos: caixa baixa e alta, em negrito 

Advertências: caixa alta, em negrito 

Texto: caixa baixa, normal  

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Tarjas na cor preto, logo após o título 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

1 Gráfico e uma tabela sobre dados de estudos de eficácia, 1 tabelas sobre 

reações diversas a medicamentos 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Apesar do conteúdo estar próximo ao título e subtítulo que se referem, não há 

uma separação entre os conteúdos, entre títulos ou subtítulos, como se 

estivesse tudo junto. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, alguns subtítulos e 

principalmente, das advertências (caixa alta, em negrito) 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa e alta em negrito   

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade As informações estão distribuídas em 7 colunas, uma folha tamanho: xxxx, 

frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência ruim. Há problemas quanto à hierarquia gráfica entre 

os títulos e advertências. O conteúdo em geral encontra-se com pouco 

espaçamento entre linhas e conteúdos distintos 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta transparência, podendo interferir na leitura do material. 

Estética Estética muito ruim, falta de espaço entrelinhas e entre conteúdos. 

 

  

 

Losartana potássica – Medley – RDC 47/09  

Nível 1 Componentes gráficos 



Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7, 8 e 9 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito| Subtítulos: caixa alta, em negrito 

Advertências: caixa alta, em negrito 

Texto: caixa baixa, normal  

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Duas linhas que acima e abaixo a identificação do medicamento. Uma linha 

de contorno em volta do conteúdo “informações ao paciente com pressão 

alta” e informações ao paciente com insuficiência cardíaca” 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Apesar do conteúdo estar próximo ao título e subtítulo que se referem, não há 

uma separação entre os conteúdos, entre títulos ou subtítulos, como se 

estivesse tudo junto. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, alguns subtítulos e 

principalmente, das advertências (caixa alta, em negrito) 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa em negrito  

 advertências no meio do texto: caixa baixa em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade As informações estão distribuídas em uma coluna, uma folha tamanho: xxxx, 

frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência ruim. Há problemas quanto à hierarquia gráfica entre 

os títulos e advertências. Uso excessivo de negrito em texto corrido, e sem 

espaçamento entre conteúdos distintos (títulos e subtítulos) 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Estética ruim, falta de espaço entrelinhas e entre conteúdos. 

 

Glicamin – Glibenclamida – Geolab – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado | Títulos: caixa alta, em negrito | Subtítulos: caixa 

alta, em negrito  

Advertências: caixa alta, negrito 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Uma linha que sublinha a palavra “comprimidos” 

Composto Não há componente composto 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está aproximado ao conteúdo de texto a qual refere, 

com separação entre cada um de 0,5 cm. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, subtítulos e 

advertências (caixa alta, em negrito) 



Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa alta, em negrito  

 advertências no meio do texto: caixa baixa em negrito 

 texto corrido: caixa baixa, normal e em negrito  

Sequencialidade A seqüência das informações é simples, preenchendo a largura do papel, um 

coluna, frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência ruim. Apresenta uso excessivo de negrito em texto 

corrido, alinhamento justificado, pouco espaço entrelinhas e comprimento 

de linha muito extenso. Há problemas quanto à hierarquia gráfica entre os 

títulos, subtítulos e advertências, pois estão apresentados graficamente da 

mesma forma. 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente bem apresentado em comparação ao que existe, pois as 

informações estão bem distribuídas espacialmente no papel. 

 

Cloridrato de metformina – Multilab – RDC 47/09 

Nível 1 Componentes gráficos 

Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 7 e 8 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em negrito| Subtítulos: caixa alta e baixa, em negrito 

Advertências: caixa baixa, em negrito 

Texto: caixa baixa, normal  

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Duas linhas que acima e abaixo a identificação do medicamento. Uma linha 

de contorno em volta do conteúdo “informações ao paciente com pressão 

alta” e informações ao paciente com insuficiência cardíaca” 

Composto Diagrama sobre a composição do medicamento 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Apesar do conteúdo estar próximo ao título e subtítulo que se referem, não há 

uma separação entre os conteúdos, entre títulos ou subtítulos, como se 

estivesse tudo junto. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, alguns subtítulos e 

principalmente, das advertências em relação aos subtítulos (caixa alta, em 

negrito) 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 advertências: caixa baixa, em negrito 

 subtítulos: caixa alta e baixa em negrito  

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Seqüencialidade As informações estão distribuídas em uma coluna, uma folha tamanho: xxxx, 

frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 



Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência ruim. Há problemas quanto à hierarquia gráfica entre 

os títulos, subtítulos e advertências. Não há espaçamento entre os conteúdos 

distintos (títulos, subtítulos e advertências) 

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Estética ruim, falta de espaço entrelinhas e entre conteúdos. 

 

 

Triformin – Cloridrato de metformina – Laboratório Globo – RDC 47/09 

Nível 1 Componentes gráficos 

Verbais Fonte: Arial, sem serifa, tamanho 8 e 7 

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em bold | Subtítulos: informações ao pacientes: caixa 

baixa, bold ou itálico; inf. Técnica: caixa alta, em bold 

Advertências: caixa alta, negrito 

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

Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Uma linha que sublinha abaixo da identificação do medicamento 

Composto Diagramas sobre a composição do medicamento 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está aproximado ao conteúdo de texto a qual refere. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, alguns subtítulos e 

principalmente, das advertências (caixa alta, em negrito) 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa em negrito e/ou itálico 

 advertências no meio do texto: caixa baixa em negrito 

 texto corrido: caixa baixa, normal 

Sequencialidade A seqüência das informações esta na vertical, dividida em 3 colunas, iniciado 

do lado esquerdo superior. 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência boa. Porém, há problemas quanto à hierarquia gráfica 

entre os títulos, subtítulos e advertências.  

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente bem apresentado em comparação ao que existe 

 

 

Glicefor – Cloridrato de metformina – Geolab – RDC 140/03 

Nível 1 Componentes gráficos 

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

Modo de texto: justificado 

Títulos: caixa alta, em bold | Subtítulos: caixa baixa, bold  

Advertências: caixa alta, negrito 

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



Pictóricos Não há componentes pictóricos 

Esquemáticos Uma linha que sublinha a palavra “comprimidos” 

Composto Não há componente composto 

Nível 2 Relações entre os componentes gráficos 

Proximidade Cada título e subtítulo está aproximado ao conteúdo de texto a qual refere. 

Similaridade Ocorre similaridade entre apresentação gráfica dos títulos, alguns subtítulos e 

principalmente, das advertências (caixa alta, em negrito) 

Proeminência Em ordem de status com relação a apresentação gráfica das informações: 

 nome do medicamento: maior fonte 

 advertências: caixa alta, em negrito 

 títulos: caixa alta, em negrito 

 subtítulos: caixa baixa em negrito  

 advertências no meio do texto: caixa baixa em negrito 

 texto corrido: caixa baixa, normal e em negrito  

Sequencialidade A seqüência das informações é simples, preenchendo a largura do papel, um 

coluna, frente e verso 

Nível 3 Apresentação gráfica global 

Consistência A relação dos componentes gráficos entre os elementos informativos 

apresenta consistência regular. Há problemas quanto à hierarquia gráfica entre 

os títulos, subtítulos e advertências.  

Características 

Físicas 

Apresenta uma boa qualidade de impressão (preto e branco), o papel 

apresenta leve transparência, mas não interfere na leitura do material. 

Estética Esteticamente bem apresentado em comparação ao que existe, pois há pouca 

informações, somente direcionada à pacientes 

 

 

 

 




