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RESUMO

O presente trabalho objetivou analisar a apropoiggiblica de bulas de medicamentos por
usuarios do Sistema Unico de Saltde em S&o Carl6®.—As bulas s&o consideradas
importantes instrumentos tecnoldgicos de orientagécsalude, ao alertar sobre a utilizacdo
adequada da informacéo, garantindo sua seguram¢se racional da medicagéo. Para tanto,
julga-se necesséaria a alfabetizacdo cientificasgdesda sociedade, como forma de participar
da construcéo das politicas publicas que regernoo seompreensao correta das informacdes
para efetiva aplicabilidade. Utilizou-se de métagigalitativo, aplicando um roteiro de
entrevista semi-estruturada a dezessete usuariogedieamentos de uma unidade béasica de
saude do municipio. A andlise dos dados baseowskermenéutica-dialética, em cinco
categorias que emergiram, enfocando a compreens@ética frente ao material. O perfil dos
sujeitos se concentrou em mulheres em sua matomapouco grau de escolaridade, idosos e
prevaléncia de hipertensao e diabetes como corglf@ia uso continuo de medicamentos. O
conteudo das entrevistas mostrou que adesao ealéis bulas € influenciada pelo tamanho
da letra e termos técnico-cientificos, 0s quais agmectos ndo atraentes ao usuario/leitor.
Também, foi possivel identificar que a orientacaédira, falta de hébito e tempo e nao
fornecimento das bulas na farmacia publica configam razdes que desfavorecem a leitura.
Mesmo assim, notou-se que 0s sujeitos atribuent dalanportancia e dizem ser revelantes a
informacéo contida nas bulas para o tratamento aeoterapéutico. Foi verificado que a
participacdo dos usuarios de medicamentos, dapébléca de salude da area estudada, na
construcdo das politicas que regulamentam a cadetgs bulas é pequena e que 0s mesmos
carecem de conhecimentos cientificos em salde hjpge darantiriam a atitude correta na
tomada de decisbes e apropriacdo do conteludo dssamepara utilizacdo adequada da
medicacdo. O grau de escolaridade e visdo maisdpdoram descritos como importantes
caracteristicas pessoais para ler e interpretarhutzae analisados como justificativas para
falta de interesse no material. Observou-se aingg para o0s sujeitos, letras maiores e
informacfes mais claras e enxutas assinalaram taspggémordiais na constituicdo de uma
bula, a fim de torna-la um mecanismo ideal de taigio a terapia. Para tanto, foi sugerido
mais esforco dos 6rgdos publicos norteadores décpsl publicas na area e mais atitude
enguanto cidadao ativo por parte do usuario decartnto.

Palavras-chaves ciéncia, tecnologia e sociedade; conhecimentbijdas e pratica em

saude; assisténcia farmacéutica; bulas de meditasien



ABSTRACT

This study aimed to analyze the public ownershipldrmaceutical inserts for users Health
System in San Carlos - SP. The inserts are comsidenportant technological instruments
guidance in health, to warn about the appropriageaf information, ensuring their safety and
rational use of medication. Therefore, it is deemedessary scientific literacy in health of
society as a way to participate in the constructbmpublic policies governing the industry
and understanding of the correct information fde&tfve applicability. We used a qualitative
method, applying a structured semi-structured um@r to seventeen drug users a basic health
unit in the city. Data analysis was based on thenkaeutic-dialectic, in five categories that
emerged, focusing on understanding and criticisairesg the material. The profile of the
subjects focused mostly on women with little schmpl elderly and prevalence of
hypertension and diabetes as conditions for coatisumedication. The content of the
interviews showed that adherence to reading thigetsas influenced by the font size and
technical-scientific terms, aspects which are risaetive to the user / reader. Also, it was
possible to identify which medical advice, habitldack of time and not supply of leaflets in
public pharmacy configured reasons that discouragding. Still, it was noted that subjects
assign value and importance revelantes say isfbemation contained in the inserts for the
pharmacotherapeutic treatment. It was found thatptrticipation of drug users in the public
health area studied, the construction of policiesegning the manufacture of small and
leaflets is that they lack scientific knowledgehealth that would guarantee them the right
attitude in making decisions and ownership of tlemtents of them to proper use of
medication. The education level and more accuraerv were described as important
personal characteristics to read and interpretllaamd analyzed as justifications for lack of
interest in the material. It was also observed, that the subjects, large print and clearer
information and lean key points noted in the caastin of a bull in order to make it an ideal
mechanism guiding therapy. Therefore, it was suggesnore effort of public agencies

guiding public policy in the area and more actittéwde as a citizen by the drug user.

Keywords: science, technology and society; knowledge, ualtis and practice in health;

pharmaceutical assistance; pharmaceutical inserts.
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APRESENTACAO

Ao pensar em como apresentar este trabalho refibte uma trajetoria de caminhos
gue permearam entre a academia e mercado de tvaBatjue hoje segue com os dois lado a
lado, se complementando, em uma busca de alinheonbecimento produzido e sua
aplicabilidade.

Sou graduado em Ciéncias Biologicas (licenciatut@aeharelado), curso durante o
qual o desenvolvimento da iniciacdo cientifica sacentrou em estudos relacionados a
guimica, em analises e experimentos que refletianngl exatos, medidos, calculados e
graficamente demonstrados. Era uma forma de proddega“ciéncia simplesmente pela
ciéncia”.

Lecionei no ensino fundamental e médio, periodo cqgra a vivacidade na arte
docéncia, com seus desafios e suas gratificacéermrsformou em uma paixao maior pelos
medicamentos: entender os mecanismos, efeitofigg@ca instigante para mim.

Com o apoio imprescindivel dos meus pais, realizais um sonho: entrei para a
faculdade de Farmacia. A dedicacéo era imensankttaoto entusiasmo, ndo poderia deixar
de participar de projetos cientificos, os quaisceasolidaram em analises técnicas de
medicamentos (peso médio, desvio padrdo, dissqlegdie outras) e avaliagcdo de formulas
magistrais de emagrecimento (suas associacO0esagoes, riscos), que para mim se
constituiam em producéo de ciéncia, mas com unt ollags pratico, aplicavel.

O ingresso no mercado de trabalho farmacéuticaldsafiador. A responsabilidade
técnica, o atendimento, o cliente, o caixa, asef@fs, era tudo muito novo, diferente da
rotina na sala de aula ja experimentada. O fatmdsiderar o farmacéutico bem mais do que
um funcionario obrigatério para a devida regularagét do estabelecimento, me fez procurar
a academia novamente para aprender mais, ser Udissfmoal da saude, que orienta, guia,
aconselha e acompanha no manejo correto com ongrata medicamentoso, convicgédo que
me levou a especializacdo em Farmacia Clinica ecAte Farmacéutica.

A visdo acentuadamente mercantilista da maior patbs proprietarios de
estabelecimentos farmacéuticos me trouxe para @egaiiblica, com o intuito de que, nao
existindo o quesito financeiro diretamente assagiadpapel de um farmacéutico se daria de
forma mais incisiva. Obstaculos existem: muita dehaapoucos funcionarios; atendimento
em tempo curto, pois a fila esta crescendo; esfiagm ndo condizente com a realidade
enfrentada; produtos em quantidades insuficieMeas, o principal € que a vivéncia da rotina

da unidade de saude e a aproximagdo com o usuarieznperceber que é preciso saber mais.
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E necessario que se faca entender, que se traestosaber cientifico contido em torno da
medicagdo em um saber aprendido, o que nem sengussével e conseguido, talvez pelos
mesmos motivos exemplificados acima.

A procura pela academia, novamente, e neste prag@orreu como forma de tentar
elucidar os meios de apropriagdo da ciéncia petssgas no campo da saude, mais
propriamente na area farmacéutica, de modo a déawveyor que um material técnico-
cientifico de informacdo sobre medicamentos, a,lnd@ atinge seu propoésito de garantir
acesso a orientacdo segura e adequada ao sewugudampo CTS foi o trilhado desta vez

com esta dissertacao e pretende ser o caminhapara@escoberta inovadora no doutorado.
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1. INTRODUCAO

Este trabalho é fruto de observacdes da rotinateleianento da farmacia de uma
unidade basica de saude (UBS), onde pacientes encamsinuo de medicacdo apontaram
alguma dificuldade na administracéo, reacao inddseg, ainda, desconhecimento da acéo do
medicamento na sua patologia. Foi possivel verifijc@ muitos suspendiam a medicacdo por
conta prépria, trocavam de médico e seguiam ogéetade um vizinho ou parente no intuito
de solucionar suas ocorréncias.

Ao relacionar esse quadro com questdes de Ciéhe@ologia e Sociedade (CTS)
que permeiam a atualidade, como a apropriacdogaltidi ciéncia, foi possivel identificar que
a bula, um instrumento tecnolégico em saude, aeaparvnao cumprir seu papel de fonte de
informacé&o ao tratamento farmacologico, seja peteca procura, disponibilidade ou por nédo
ser atrativa a leitura aos olhos dos usuériosgocqgiminou no objetivo da presente pesquisa.

Em um estudo sobre avaliacdo de bulas de medicam&ilva et al. (2006) afirma
que a bula constitui-se em uma das principais $odéinformacéo, especialmente no que se
refere ao acesso, uma vez que a mesma acompanddicamento e nem sempre € possivel
contar com a memoria do paciente ou com efetiventa¢do do médico ou farmacéutico
acerca do seu uso, efeitos, cuidados e, ainda,daptecariedade do acesso aos servi¢os de
assisténcia a saude. O autor detectou que alguasasatdisas dos individuos entrevistados
para nao leitura das bulas eram a falta de hahiteitura, a explicacdo médica ser suficiente,
tamanho pequeno da letra, analfabetismo e ndo eemgfio dos termos. Também foi
possivel verificar que parte dos entrevistadosl@&emm bulas a fazem com dificuldade, sendo
a grande quantidade de informacdes, linguagem tewdn técnico e letra muito pequena os
principais motivos apontados.

Em estudos sobre bulas de medicamentos ressataesgessidade de se disponibilizar
informagdes mais simples que permitam ao paciariender a importancia do conhecimento
destas, detectar problemas advindos do uso e moeedua imediata solugéo, solicitando
ajuda de profissional especializado, garantindes® eorreto do medicamento em todos os
niveis, dose, tempo, horario, procedimentos edpesifde administracdo, entre outros
(GONCALVES et al., 2002; SILVA et al., 2006).

Uma investigacdo sobre o significado das bulasnpermas usuarios de medicamentos
se faz necessario, visto que, em termos de ufilizagm Brasil (2005), é estimado que cerca
de 50% de todos os medicamentos tém sua prescd¢gmensacao ou venda de forma

inadequada e em torno de 50% dos usuérios ndoawaatamente seus medicamentos.
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Estudos da Organizagdo Mundial da Saude (OMS, ad@#pnstraram que o numero
de pessoas afetadas por reacdes adversas por osldamentos € um grande problema de
saude, estimando que tais reacdes adversas a medios (RAMS) estdo entre as maiores
causas de mortalidade nos EUA e em torno de 10%temacdes hospitalares em alguns
paises, chegando a 11,5% na Noruega, 13% na Feal§¥ no Reino Unido, aumentando o
gasto dos hospitais para lidar com as complicag@esrrentes do uso de medicamentos.
Outros problemas relacionados a medicamentos mchi®uso, mau uso, intoxicacéo, falha
terapéutica e erros de medicacao.

Acrescenta-se que a adesdo ao tratamento mediamnehtinfluenciada por varios
fatores como idiossincrasias, caracteristicas depge, do tratamento, da doenca, do sistema
e da equipe de saude, além de fatores sociais r@raas. Os indices de aderéncia a
terapéutica medicamentosa crénica sdo menoresO§aed paises em desenvolvimento e de
40 a 55% das prescri¢cdes nos EUA, o que pode sifodao baixo nivel de alfabetizacédo da
populacdo a qual muitas vezes nao entende as aféen contidas nas bulas (marcadas por
uma linguagem inacessivel aos usuarios), senddiagpeor falta do letramento em saude, o
gue acaba expondo o paciente a um maior risco slathlizacédo e morbidade (TEIXEIRA et
al., 2008; VOLPATO et al., 2009).

Soma-se a isso que a resolucdo RDC 47/2009 da rgélacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), que estabeleceu novas regras @@ bulas de medicamentos, foi
apresentada para discussao com a sociedade, pordmélonsulta Publica n°® 1, de 23 de
janeiro de 2009, cujo prazo para contribuicOeseioterrado em 26 de marco de 2009,
contando com 14@articipagOes, das quais apenas 9% foram consuesidBRASIL, 2010a).
indice pouco expressivo quando se considera tiatéema que afeta diretamente a salide das
pessoas, 0 que pode apontar para uma nao educegéibca da populacéao (alfabetizacdo e
letramento), no sentido de participar de assuntsnteresse da sociedade como cidadao
ativo.

E, ainda, um levantamento bibliografico no Bancd dses da Capes (Coordenacgéo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior) apomgoucos trabalhos académicos
englobando o tema estudado, conforme Quadro 1.id&wasdo que foram encontrados
apenas 42 resumos em bula de medicamento e nenfamdajo termo se associa ao método
hermenéutico-dialético, uma pesquisa que buscdastdentro do campo CTS, a relacdo das
bulas com os usuarios de medicamentos s6 tem ar soro@ntribuir com a ciéncia suas

revelacoes.



Quadro 1: Trabalhos académicos por descritivos reéreios no Banco de Teses da

Capes.

Descritivos

Trabalhos

Assisténcia Farmacéutica

264 teses / dissertagdes

Bula de Medicamento

42 teses / dissertagbes

Hermenéutica-dialética

422 teses / dissertagdes

19

Assisténcia Farmacéutica | 63 teses / dissertagdes

Salde Coletiva

Assisténcia Farmacéutica | 1 dissertagdo

Hermenéutica-dialética

Bula de Medicamento 0 tese / dissertagdo

Hermenéutica-dialética

Salde Coletiva 106 teses / dissertagdes

Hermenéutica-dialética

Sendo assim, a fim de fazer uma analise qualitadivgprocesso de apropriacédo
publica das bulas de medicamentos por usuéariossteng Unico de Sadde (SUS), o texto
apresenta inicialmente um referencial teérico s@weelacbes da assisténcia farmacéutica
com o SUS (suas politicas e programas preconizadlis Ministério da Saude) e sua
contextualizacdo no campo CTS. Traz a tona as @gsesbbre participacdo e apropriacdo do
conhecimento, discutindo a importancia da alfabefip e letramento cientifico em saude,
principalmente, sua articulagdo para compreens8obd&as, considerada uma tecnologia
inerente a terapia medicamentosa. Segue apreserdavdtodologia adotada (base teorica e
procedimentos aplicados), Resultados e Discussamsi@eracdes finais, Referéncias,

Apéndices e Anexos.
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2. OBJETIVOS

2.1- Geral

Analisar a apropriagdo publica de bulas de medin&msepor usuérios do Sistema
Unico de Salde da Rede Escola de Cuidado a SaBkodearlos — SP.

2.2- Especificos

Identificar a relacdo existente entre as bulas ddicamentos e seus usuarios, quanto
ao acesso, valor atribuido, facilidades e dificdétapara sua utilizacéo;

Avaliar as politicas publicas de Assisténcia Faéuntica no Brasil, quanto ao acesso e
compreensao do contetdo das bulas de medicamemntpante de seus usuarios;

Caracterizar as bulas de acordo com as necessidadeusuarios, como forma de

contribuir para o aprimoramento desta tecnologia.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 — Principios da assisténcia farmacéutica no SUS

O Sistema Unico de Saude (SUS) ¢ constituido gajunto de acbes e servigos de
saude, prestados por Orgdos e instituicdes pubfederais, estaduais e municipais (de
controle de qualidade, pesquisa e producado de msumedicamentos, inclusive de sangue e
hemoderivados, e de equipamentos para saude), anisthacdo direta e indireta e das
fundagbes mantidas pelo Poder Publico (BRASIL, 2p12

O sistema foi criado pela Lei Organica da Saudei (h® 8080/90), como
regulamentacdo da Constituicdo Federal de 1988@aeampo saude, a qual, em seu artigo
196, determinou a garantia da saude, como direitmdios e dever do Estado, através: a) de
politicas sociais e econdmicas com finalidades etkizir o risco de doenca e de outros
agravos e, b) do acesso universal e igualitareéss e servicos para sua promocao, protecao
e recuperacéo (BRASIL, 2007a; BRASIL, 2011a; CARMQ & SANTOS, 2006; THOME,
2005).

O SUS tem por objetivos a identificagdo e divulgadas fatores condicionantes e
determinantes da saude; a formulacdo de politicgadde destinada a promover, nos campos
econdmico e social, a reducédo de riscos de doendasoutros agravos e no estabelecimento
de condicbes que assegurem acesso universal etdgoahs acOes e aos servicos; e a
assisténcia as pessoas por intermédio de acOesmegio, protecao e recuperacdo da saude,
com a realizagdo integrada das acdes assistemcides atividades preventivas (BRASIL,
2012a).

O SUS tem como meta tornar-se um importante matanie promoc¢ao da equidade
no atendimento das necessidades de salde da paputEferecendo servicos de
gualidade e adequados as necessidades, indepeddgmeer aquisitivo do cidadao.

O SUS também se propde a promover a saude, pndozas acfes preventivas,

democratizando informagfes relevantes para quealggiio conhega seus direitos e
0s riscos a sua saude (BRASIL, 2005, p. 45).

Ainda, em seu artigo 6° (BRASIL, 2012a, p. 2), iadstabeleceu como campo de
atuacéo do SUS:
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| - a execucgédo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusiveficéutica;

Il - a participagéo na formulagdo da politica eeracucéo de agbes de saneamento
bésico;

[l - a ordenagéo da formacéo de recursos humandsea de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientacéo alintesm

V - a colaboracdo na protecdo do meio ambiente,cwhpreendido o do trabalho;
VI - a formulagéo da politica de medicamentos, g@mientos, imunobioldgicos e
outros insumos de interesse para a salde e apagfio na sua producao;

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servicos, ptod e substancias de interesse
para a saude;

VIl - a fiscalizacdo e a inspegdo de alimentosjaag bebidas para consumo
humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizacaopdoducéo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoatidas;ds e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdao, do delsemento cientifico e
tecnolégico;

Xl - a formulacao e execuc¢édo da politica de samgseus derivados.

Carvalho & Santos (2006) comentam que a assistéiecapéutica integral, dado
diagnostico, abrange as acdes e servicos ao tnattardas doencas e agravos a saude, a fim
de garantir ao individuo “a protecédo de seu poé&iidoldgico e psicossocial e a recuperagédo
de sua saude”, inclusive a assisténcia farmacéiftien

De acordo com o Ministério da Saude (MS) (BRAX2D11c), a AF engloba um
conjunto de acdes voltadas a promocédo, protecadeceperacdo da saude, por meio da
promocdo do acesso aos medicamentos e usO racasngljais consistem em promover a
pesquisa, 0 desenvolvimento e a producdo de meeditas e insumos, bem como sua
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamentoipuliisio, prescricdo, dispensacao e
avaliacdo de sua utlizagdo, um ciclo (Figura 1l)e quisa favorecer a permanente
disponibilidade de produtos segundo as necessididpspulacao (identificadas por critérios
epidemioldgicos), na perspectiva da obtencdo deltagl®s concretos e da melhoria da
qualidade de vida da populacdo (GOMES, 200-).
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Figura 1. Ciclo da Assisténcia Farmacéutica conmzepcéo para apoiar as agfes de salde e promauvesso
da populagdo aos medicamentos essenciais e asaeaaional (Conselho Regional de Farmécia do Bsfed
Sao Paulo, 2010).

SELEGAO

DISPENSACAD PROGRAMACAO

AQUISICAD

DISTRIBUIGAD

ARMAZENAMENTO

Estas acOes da AF, segundo o Conselho RegionardeEia do Estado de Sao Paulo
(BRASIL, 2010b) devem ser consideradas como umaiilddades prioritarias da assisténcia
a saude no SUS, devida a sua importancia pardiaddee das demais acbes e programas de
saude, haja vista o papel fundamental que o medittandesempenha ao, isoladamente,
impactar sobre a capacidade resolutiva dos prolsieetacionados a saude da populacdo. Em
Brasil (2005), reforca-se que o medicamento, se béhzado, constitui-se em recurso
terapéutico com alto valor custo-efetividade, masglepse tornar um problema se usado
inadequadamente.

Desenvolvida em um contexto de reflexdo sobre mdode se produzir acées mais

resolutivas na saude, Alencar & Nascimento (2013940) consideram que a AF:

(...) tem agregado uma série de mudancgas que liferemn um carater inovador e
pertinente a proposta de Saude Coletiva, a quahhece outros determinantes que
precisam ser considerados no processo saude-dt@ageaomo o modo de vida, os
aspectos culturais e religiosos, a subjetividade sigeitos e que tém sua resolucdo

centrada num trabalho em equipe e na participagarswaério.

Schenkel et al. (2004, p. 202) destaca que a [p@aiee precariedade de acesso aos
medicamentos, somado que estes constituem umaridasirps causas de intoxicagbes no
pais (incluindo casos de intoxicacOes e Obitoshaixa qualidade dos mesmos), levando a

agravos a saude, com impactos importantes na gaildea, contextualizam a AF como
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essencial politica publica, “especialmente na et da efetivacdo dos principios do SUS,
com a garantia da integralidade da a¢cfes de sadeleéndo estabelecer interfaces e nortear
outras politicas, as quais a politica de ciéndiceologia, de desenvolvimento industrial, de

formacdao de recursos humanos e politica de meditase

3.1.1 — Evolucao das politicas publicas do setorfaacéutico

Em meio aos novos rumos das politicas de saldaisamps anos 90, a necessidade de
reorientar a AF para efetivamente garantir a @& terapéutica integral se fez discussao.

A regulacdo de medicamentos no pais se da pel®.B60/76, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os madieatos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneamesas produtos (BRASIL, 2005).

A Central de Medicamentos (CEME) foi a respons@etd AF no Brasil de 1971 a
1997 (quando foi desativada), com a missao de dernmedicamentos para a populacdo sem
condicbes econbmicas de adquiri-los. Mantinha umwiftiga centralizada de aquisicdo e
distribuicdo de medicamentos (BRASIL, 2007a). “Emacios da década de 80, a CEME
disponibilizava 60 medicamentos para tratamento diencas mais comuns, chegando a
fornecer para 73% dos municipios brasileiros” (SGKEL et al., 2004, p. 203). Segundo
Thomé (2005), um dos grandes problemas detectagkta politica era a “elaboracdo de
programas de medicamentos em desacordo com as neeessidades dos municipios”,
gerando perdas, dificuldade de acesso, armazenagelequada e vencimento de prazos de
validade.

Em 1997, foi lancado pelo governo brasileiro umgpama de distribuicdo de
medicamentos essenciais, 0 Programa Farméacia B&t&), a fim de possibilitar o acesso
da populagédo a estes medicamentos na atencéo iprideasaude, devido ao “contexto das
mudancas ocorridas no sistema de fornecimento di#icamentos em nivel nacional no
Brasil, com destaque para a desativacdo da CEMER,oeescente descentralizacdo das acdes
de satde no &mbito do Sistema Unico de Satde (JCOSBENDEY et al., 2000, p. 171).

Em 1998, foi publicada pela Portaria GM/MS n. 3986,Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), que estabeleceu diretrizesogigdes que resultaram em importantes
avancos na regulamentacao sanitaria, no gerendardemrmedicamentos e na organizacao e

gestdo da AF no SUS, com a finalidade de garanseguranca, eficacia e qualidade dos
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medicamentos, promover seu uso racional e acespopidacao aos considerados essenciais
(BRASIL, 2011a; THOME, 2005).

Acesso, nesta perspectiva, significa, no caso &&meaos medicamentos, ter o

produto adequado, para uma finalidade especifizajasagem correta, pelo tempo
que for necessario, no momento e no lugar requédtp usuario, com a garantia de
qualidade e a informacéo suficiente para o usolsthy] tendo como consequéncia a
resolutividade das acdes de salde. Acesso, pgrtamtoontexto do uso racional e

seguro, ndo pode estar restrito a disponibilidaierdduto, requerendo a articulagéo
das acles inseridas na assisténcia farmacéuticevadvendo, ao mesmo tempo, o
acesso a todo o conjunto de acdes de atencédo &, sard servicos qualificados,

integrantes das politicas publicas (THOME, 2003,69).

Para alcancar seus objetivos, a PNM adotou portridee (BRASIL, 2011a;
OLIVEIRA et al.,, 2010): adocdo da Relagcdo Naciown@ Medicamentos Essenciais
(RENAME), regulamentacdo sanitaria de medicamentgjentacdo da AF, promogédo do
uso racional de medicamentos, desenvolvimento iimnte tecnoldgico, promoc¢ao da
producdo de medicamentos, garantia da segurancaciafe qualidade dos medicamentos,
desenvolvimento e capacitacdo de recursos humBestas, estabeleceu-se como prioridades
a revisao permanente da RENAME, a reorientacéo laaApromocao do uso racional de
medicamentos e a organizacdo das atividades d&nég Sanitaria de medicamentos para
regular esta area.

Para alcancar o objetivo relacionado a reorientagdéF, o Conselho Nacional dos
Secretarios de Saude (BRASIL, 20l1la) evidencia a&egssidade de promover a
descentralizacdo da sua gestéo, o desenvolvimerdatvidades que assegurem o uso racional
dos medicamentos, acdes que aperfeicoem e torneaz ef sistema de distribuicdo no setor
publico e iniciativas que possibilitem a redu¢ée precos dos produtos.

Como iniciativa para garantir acesso da populagge@camentos de qualidade e de
baixo custo, Quental et al. (2008) destaca os ragiotos genéricos, estabelecidos pela Lei
n® 9.787/99 e explicita que, até o fim dos anos®fercado brasileiro de medicamentos
apresentava dois tipos a saber: os medicamentisas, denominados “referéncias”, com
eficacia, seguranca e qualidade comprovadas égamtiénte, registrados junto ao 6Orgéo
sanitario, com marca propria e lancados por empiéderes de mercado; e os medicamentos

“similares”, considerados copias dos referéncias) 0s mesmos principios ativos, na mesma



26

concentracdo e forma farmacéutica, lancados coroam@roprias por empresas de pequeno e
médio porte.

Em decorréncia a lei dos genéricos e contribuichoS&JS, as aquisicbes de
medicamentos e as prescricbes médicas foram obsgaddotar a denominacgao do principio
ativo e, nas compras, preferéncia ao medicamemérige quando houver igualdade, preco e
demais condi¢fes de aquisicdo (QUENTAL et al., 2008

Em 2003, um grande debate sobre a AF foi realizaolm a sociedade na |
Conferéncia Nacional de Medicamentos e, com basepnapostas surgidas, o Conselho
Nacional de Saude (CNS) aprovou e publicou a Re8oICNS n. 338, de 6 de maio de 2004,
que estabeleceu a Politica Nacional de Assist@raienacéutica (PNAF), a qual deve ser
entendida como politica publica norteadora pararendlacdo de politicas setoriais, tendo
como alguns dos seus eixos estratégicos a manatergd@ualificacdo dos servicos de AF na
rede publica de saude, a qualificacdo de recunsmsihos, bem como a descentralizacdo das
acoes (BRASIL, 2011a), reforcando a ideia de quasaisténcia farmacéutica é parte do
cuidado a saude individual ou coletiva, tendo nalio@nento o insumo essencial, cujo
acesso deve ser garantido com uso racional” (VIEEAO, p. 149).

E notavel a contribuicdo que tais politicas troeresobre acesso a medicamentos ao
contexto da saude, mas ndo se pode deixar de aitamas de suas limitacdes,
principalmente no que refere ao atendimento dasssetades dos individuos, caracterizando
um grande e versatil conjunto de interesses que@em politicas industriais, cientificas e
tecnoldgicas e de saude, as quais contribuem patiags de trabalho ainda centralizadas no
medicamento (ALENCAR & NASCIMENTO, 2011).

A OMS (BRASIL, 2005), pautando suas a¢des por ugnie sle objetivos, teve como
meta para o periodo 2004-2007 para area de meditasn® acesso a medicamentos
essenciais, cuja estratégia € garantir que sejaplerinentadas e monitoradas politicas
nacionais de medicamentos, a fim de asseguraraessso como direito fundamental, pois
segundo a organizagao torno de dois bilhdes deogeqd/3 da populagdo mundial) ndo
possuem acesso regular a esses medicamentos.

A promulgacao da Lei 12.401/2011, ressaltada pemkat al. (2011), que altera a Lei
8.080/1990, insere um capitulo nesta ultima noaumepete a assisténcia terapéutica integral
e a incorporacdo de tecnologia em saude para o BldSpagina 140, os autores

complementam:
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Entre as suas disposi¢des esta a exigéncia de dispensacdo de medicamentos, na
assisténcia terapéutica, esteja justificada pedlastomendacdo em protocolo clinico
a ser instituido pelo MS ou, caso nao exista oopad, que o medicamento esteja
incluido em alguma das relacdes de medicamentdisuidas nos ambitos federal,

estadual ou municipal. A regulacdo da assistéremiapéutica, portanto vincula o

fornecimento de medicamentos, no d&mbito no SU®camendacéo padronizada de
seu uso ou a sua inclusédo em listas de medicamansesem estabelecidas pelos

gestores publicos.

3.1.2 — Programas de acesso a medicamentos

Como direito social ordenado juridicamente, a Alvedser garantida em escala
coletiva através de acdes conjuntas entre o sisjaridico e politico, ao estabelecerem
critérios de inclusdo e exclusdo de medicamentosales ofertados pelo SUS a populacéo
(MARQUES & DALLARI, 2007).

De acordo com Vieira (2010), os programas de ARatm a tradicdo de garantir o
acesso da populacdo a medicamentos, através delestmento de um elenco destes em
nivel ambulatorial.

O Ministério da Saude (MS), em 2007, reorganizdinanciamento federal da AF,
categorizando em Bloco de Financiamento da Assist@drarmacéutica. Hoje, no SUS, a AF
esta organizada em trés componentes: Bésico, égittate Especializado (KLEIN et al.,
2011; VIEIRA, 2010).

O Componente Basico engloba a aquisicdo de meditas e insumos da AF no
ambito da atencdo basica em saude, que fazem gammRENAME, alguns fitoterapicos e
daqueles relacionados a agravos e programas de sapeécificos, tendo como principais
programas: Assisténcia Farmacéutica na Atencaa®8#éantigo Programa Farmacia Basica);
o Diabetes, que incluem os hipoglicemiantes oraisngeridos no programa anterior, as
insulinas humanas e insumos complementares; egrgona Saude da Mulher, com a oferta
de medicamentos e correlatos para fins contracept{fBRASIL, 2011d; VIEIRA, 2010;
KLEIN et al., 2011).

O Componente Estratégico € caracterizado pelataofde medicamentos para
tratamento de doencas endémicas (com protocolusadidefinidos pelo MS) e doencas com
impacto socioeconémico, sendo seus programas:clubse, hanseniase, meningite, malaria,

leishmaniose, tracoma, esquistossomose, filariordegnca de Chagas, DST/AIDS,



28

imunobiolégicos, sangue e hemoderivados (BRASILL 120 VIEIRA, 2010; KLEIN et al.,
2011).

Ja o Componente Especializado da Assisténcia [E&utiea, antes denominado
Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepdigkito Custo”, popularmente
conhecido), é definido pela busca da garantia tgialidade do tratamento medicamentoso
em nivel ambulatorial, com linhas de cuidado tamlu&finidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas publicados pelo MS (BRASI011d). “Se refere ao tratamento de
doencas mais raras ou cujo tratamento apresentascelevados” (KLEIN et al., 2011, p.
141). Os medicamentos aqui contemplados sao dosdin trés grupos (VIEIRA, 2010, p.
153):

Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade da Ufl&ccritérios para definicdo
dos medicamentos foram a) maior complexidade dangdoea ser tratada
ambulatorialmente; b) refratariedade ou intolerdricprimeira ou a segunda linha de
tratamento; c) medicamentos que representam elewagacto financeiro para o
Componente; d) medicamentos incluidos em ac8egsEndolvimento produtivo no
complexo industrial da saude.

Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade dodaossta Distrito Federal. S&o os
gue apresentam: a) menor complexidade da doenea teatada ambulatorialmente
em relacdo aos elencados no Grupo 1; b) refratateedu intolerdncia a primeira
linha de tratamento.

Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade doscipios e Distrito Federal,
constantes na RENAME vigente e indicados pelosoBoids Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas como a primeira linha de cuidado pdratamento das

doencas contempladas.

Independente dos componentes acima e considerangiecessidade de oferecer
alternativas de acesso a assisténcia farmacéaticayistas a promocéo da integralidade do
atendimento a saude e a meta de assegurar medtoganessenciais para o tratamento dos
agravos com maior incidéncia na populacdo, medraaiiecdo de seu custo para os pacientes,
foi criado em 2004, pelo Decreto n°® 5090, o Prografarmacia Popular do Brasil e
regulamentado pela Portaria n°® 971 de 2012. O anogrpossui uma rede prépria de
Farmacias Populares e a parceria com farmaciaggarnis da rede privada, chamada de
"Aqui tem Farmacia Popular" (BRASIL, 2012b; VIEIR2010).
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O acesso aos medicamentos esta condicionado cagamento de parte dos custos
pela populagdo. Exce¢cédo aos definidos para higgitearterial, diabetes mellitus e, mais
recentemente, asma que sao fornecidos gratuitarfBR&SIL, 2012b; VIEIRA, 2010).

Uma Portaria Interministerial (assinada pela Casal; CAgricultura, Pecuéria e
Abastecimento; Cultura; Ciéncia e Tecnologia; Deskfimento Agrario; Desenvolvimento
Social e Combate a Fome; Desenvolvimento, Indugtri@omércio Exterior; Integracao
Nacional, Meio Ambiente e Saude) de n° 2.960/2@88tuiu o Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, visando atingir o dbjetda Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos que requer “garantiopylacéo brasileira 0 acesso seguro e 0 uUso
racional de plantas medicinais e fitoterapicos, nmeendo o0 uso sustentavel da
biodiversidade, o desenvolvimento da cadeia preduti da industria nacional” (BRASIL,

2012c, p. 2) e se propde a:

« Inserir plantas medicinais, fitoterdpicos e sgsirelacionados a Fitoterapia no
SUS, com segurancga, eficdcia e qualidade, em cénsin com as diretrizes da
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complgares no SUS.

e Promover e reconhecer as praticas populares dicitmais de uso de plantas
medicinais e remédios caseiros.

« Promover a inclusdo da agricultura familiar nadetas e nos arranjos produtivos das
plantas medicinais, insumos e fitoterapicos.
« Construir e/ou aperfeicoar marco regulatério edas as etapas da cadeia produtiva
de plantas medicinais e fitoterapicos, a partirrdosglelos e experiéncias existentes no
Brasil e em outros paises, promovendo a adogdobdas préaticas de cultivo,
manipulacdo e producdo de plantas medicinais e teff#picos.

« Desenvolver instrumentos de fomento a pesquisserd/olvimento de tecnologias e
inovacbes em plantas medicinais e fitoterdpicos daversas fases da cadeia
produtiva.

» Desenvolver estratégias de comunicagéo, formadoco-cientifica e capacitagao
no setor de plantas medicinais e fitoterapicos.

» Promover o uso sustentavel da biodiversidade @RA2012c, p. 2).

Esta proposta de fitoterapia para o SUS teve g@atuprimordial de ampliar a opcéo
de tratamento para o usuario, garantindo o acesguaatas medicinais e fitoterapicos e
servicos inerentes, com seguranca, eficacia edgei visando a integralidade da assisténcia
a saude (BRASIL, 2005).
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3.1.3 — A relagdo municipal de medicamentos esseaisi

A historia da saude em S&o Carlos, de acordo cashdtlo (2007), tem sua passagem
pelas farmacias, quando estas em meados do sédXosi¥bolizavam importantes
estabelecimentos de atencdo a saude, onde os medica eram preparados e vendidos de
acordo com a necessidade dos pacientes. Com a ttkagd@ do direito a AF e a
municipalizacdo da saude, a farmacias publicasaganh espaco e junto a incorporacédo de
listas de medicamentos locais, a REMUME (RelacdoniMpal de Medicamentos
Essenciais).

Definida pela Portaria 009/2007-SMS os medicamepdisonizados para prescricao
e uso no ambito do SUS municipal estdo em cons@smcom 0s programas e politicas
publicas anteriores (federais e estaduais), a gncamplementar a relacdo de substancias
necessarias para tratamento das patologias confani epidemioldgico local ea
necessidade de oferecer aos usuarios, de acordoiganwsos critérios técnicos e estudos de
medicina baseada em evidéncias clinicas, um eldatinoido de medicamentos, de forma
regular e continua, para o atendimento dos agmaais prevalentes ou de maior demanda no
municipio de Sao Carlos-SP. Para tanto, constgeiuima Comissdo de Farmacia e
Terapéutica da Secretaria Municipal de Saude de Gdrtos (Portaria 007/2007-SMS)
responséavel pela avaliacdo e formulacéo da relagao.

A Portaria estabeleceu que, para o0 sistema deesgidblico municipal, os
medicamentos padronizados foram divididos em tn@sag, chamados de anexos |, Il e lll:
| — Medicamentos a serem dispensados nas unidadesdd municipal de saude, mediante
prescricao emitida pelos profissionais vinculadm$8S municipal de Sao Carlos;

Il — Medicamentos a serem dispensados em unidapesificas da rede municipal de saude,

mediante prescricdo emitida por profissionais Jedos aos respectivos servicos e

devidamente autorizados pela Secretaria MunicigalSdude, que atendam a requisitos
previstos em protocolos técnicos pré-estabelecidos;

[ll - Medicamentos de uso restrito aos procedimemealizados pelas equipes das unidades
de saude, incluindo as méveis, sendo vedada andiag& ambulatorial dos mesmos.

As atualizacbes desta relacdo de medicamentoscipainiocorreram em 2010,
regulamentada pela Portaria 004/2010-SMS e em 204Pa Portaria 047/2012-SMS, onde
houve uma reorientacdo de inclusbes e exclusbescdedo com as solicitagbes dos
profissionais prescritores, perfil regional de dwen e avaliacdo pela comissdo (SAO
CARLOS, 2012a; SAO CARLOS, 2012b), perfazendo utaltde aproximadamente 280
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substancias e principios ativos padronizados pe@enisacdo na atencdo basica da rede
publica municipal, conforme Apéndice A.

3.2— Assisténcia farmacéutica no campo Ciéncia, Teayé e Sociedade

As inovacdes tecnoldgicas e o desenvolvimento &zc@ e da tecnologia influenciam
diretamente e cada vez mais a vida em sociedadede a transformagfes em todos o0s
setores, como na area da saude, meio ambientepdamgnto dos cidadaos e na vida social.
A saude, mais propriamente, € um campo vantajosmtqua oportunidades para o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico associadaproducdo e utilizacdo de bens e
servicos, publicos e privados (BRASIL, 2007b).

A partir da segunda metade do século XX, as intedes médico-sanitarias
especificas se tornaram mais relevantes na detgéundo estado de salude das pessoas,
repletas de grande quantidade de conhecimentdfiierd de tecnologias dele resultante, que
culminaram com o advento das vacinas, medicametémscas clinicas e cirdrgicas, medidas
de promocdo da saude, dispositivos diagnosticog igqupactaram efetivamente para
determinacao do estado de saude (BRASIL, 2011b).

A Portaria n°. 2.510/90/GM de 19 de dezembro de52@hsidera tecnologias em
saude: medicamentos, materiais, equipamentos e edimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informacdes ®uderte, e programas e protocolos
assistenciais, por meio dos quais a atencdo eidadns com a saude sao prestados a
populacdo (BRASIL, 2007b, p. 2).

A incorporacao de tecnologia em saude, ressaltad&K|ein et al. (2011) na Lei
12.401/2011, estabelece que a Comissao de Incggmide Tecnologias do MS (CITEC)
deve se basear em evidéncias cientificas e avafiagGondémicas para recomendar a
incorporagao ou exclusao de tecnologias no SU$ipdm o fornecimento ou ressarcimento
de gastos com produtos em fase experimental ouesgigiro na ANVISA.

No Brasil, compete ao SUS a promocao e incentivdem@nvolvimento cientifico e

tecnologico em saude. Algumas acdes se fizeramesterfinalidade (BRASIL, 2007b, p. 2):

a criacdo, no Ministério da Saude, do DepartameatGiéncia e Tecnologia (DECIT)

em 2000 e em 2003 a Secretaria de Ciéncia, Tedaoldnsumos Estratégicos
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(SCTIE); a realizacdo da | Conferéncia NacionalCitncia e Tecnologia em Salde
no ano de 1994 e a Il Conferéncia de Ciéncia, Tlegi@e Inovacdo em Salde em
2004 e, recentemente, a Il Conferéncia de Ciéfi@anologia e Inovacdo em Saude.
(...) Na Il Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia evimcdo em Saude foi aprovada a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovag&oSaude (PNCTIS) e a Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS

Pedrino (2008) reforca que as diretrizes da PNGE® as mesmas que norteiam o
SUS, universalidade, integralidade e equidadeyerdese adequar ao compromisso politico e
ético com a producdo e apropriacdo de conhecimentesnologias que colaborem para a
reducdo das desigualdades em saude.

Assim, a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologim@/acdo em Salde e a Agenda
Nacional de Prioridades de Pesquisa em Salde ftmmstse instrumentos
norteadores das acbes de fomento promovidas petoststio da Saude (MS),
buscando apoiar no pais investigacbes que tragaposes e solucdes para 0s
problemas prioritarios de saude da populagdo eedtfig do SUS (PEDRINO, 2008,
p. 175).

Inserida como 242 sub-agenda de prioridade de gasgm saude, a AF engloba dois
eixos: 1)Desenvolvimento e Avaliacdo de Farmoquimicos e Madentos, que contempla
os estudos e desenvolvimento dos farmoquimicos dicamentos em todo seu ciclo,
principalmente os destinados para tratamento decdsede grande prevaléncia no Pais e nas
regibes; exploracdo, producdo e controle de quadidde fitoterapicos; pesquisas de
principios ativos, desenvolvimento em quimica fendabricagdo de insumos, visando a
producdo publica de medicamentos para o SUS; estedo farmacoepidemiologia e
farmacovigilancia; atencdo farmacéutica para grugespacientes especiais; pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos homeopaticos doda lirasileira e 2) Avaliacdo de
Politicas, Programas e Servigos, onde se concenttasenvolvimento de instrumentos e
indicadores de avaliacdo de processos de orgapnizaggestdo da assisténcia farmacéutica;
estudos de avaliacdo da eficacia e efetividadaeatec@ farmacéutica; avaliacdo da eficacia,
eficiéncia e efetividade do programa de medicanseexgepcionais (BRASIL, 2008).

Abdalla et al. (2008, p. 1), ao discorrer sobigeaquisa e poés-graduacdo na area da

farmacia, ressalta que:
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O segmento farmacéutico ocupa posicao estratégiGstema Nacional de Ciéncia e
Tecnologia e Inovacao (SNCT/I) pela sua caracteasistie ter um foco tematico
claramente identificado e priorizado nas politisasiais e econémicas do governo
brasileiro, como a Politica Nacional de Ciénciacriadogia e Inovacdo em Saude
(PNCTIS); a Politica Industrial, Tecnoldgica e don@rcio Exterior (PITCE); e

recente Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP)

O principal objetivo da PITCE (criada em 2003),s®tp Avila (2004) e Klein et al.
(2011), € aumentar a competitividade da industi@ssileira no mercado global por meio do
desenvolvimento de capacitacfes e tecnologias entilo a inovacdo, sendo o setor de
farmacos e medicamentos Unica prioridade setesaljcada pelos seguintes fatores:

(...) a obrigacéo constitucional de garantir o sgemiversal a salde e a avaliagdo de
que o Pais dispde de dois insumos que vém se twrmmdamentais no campo
farmacéutico: grande diversidade bioldgica e rexsilgimanos capacitados para a sua
manipulagdo. Além disso, diversos estudos aponfortunidades que parecem estar
surgindo em decorréncia da dindmica tecnolégicaator farmacéutico mundial, que
abre cada vez mais espaco para a participacdois @specializados de porte menor
em atividades de alto valor agregado, especialmeateproducdo da inovacéo
(AVILA, 2004, p. 286).

Klein et al. (2011) enfatiza que a PITCE visavancentivo as atividades de P&D,
articulado com a producdo das necessidades damaistle saude, principalmente aos
farmacos e medicamentos constantes da RENAME |dontaento dos genéricos e apoio a
producdo nacional de farmacos, tendo como gardetimercado, os laboratérios publicos.
Ainda, segundo os autores, a PDP, lancada em 2008 uma segunda fase da PITCE, visou
incentivar maior gasto do setor privado em P&Dicalacdo entre este com o setor publico,
além de tornar o setor farmacéutico como partend@negrama maior, o complexo industrial
da saude.

Oliveira et al. (2006) apontam estudos em que aym@ de medicamentos esta
concentrada em poucas empresas de grande portatgam de forma globalizada em
segmentos terapéuticos especificos. Os autoremaafir que esta € uma das principais
caracteristicas do mercado farmacéutico internatiatualmente. As dez maiores industrias
farmacéuticas do mundo respondem por aproximadamEnht% do mercado mundial, em

torno de cem companhias de grande porte sdo resmosgor cerca de 90% dos produtos
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farmacéuticos para consumo humano, dos quais 78%@&umidos, principalmente, nos

Estados Unidos, Japdo, Alemanha, Franca, ltalieiroRJnido:

Nesses paises, a proporcdo maior dos gastos com tB&Dsido direcionada ao
atendimento de demandas de suas populacdes, pamplexedoencas cronico-
degenerativas ou problemas como calvicie, enxaquEraresséo, substancias que,
eventualmente, atuariam no adiamento do envelhatim®u no controle da
obesidade. Inversamente, paises em desenvolvingaitem com a auséncia de
medicamentos especificos, sobretudo para as doelegesninadas negligenciadas
(OLIVEIRA et al., 2006, p. 3).

Para Araujo et al. (2005, 2008) a AF é uma gramda aomposta por, pelo menos,
duas subareas distintas, porém complementaresejau sna relacionada a tecnologia de
gestdo do medicamento (garantia de acesso e dbsmtém) e a outra relacionada a
tecnologia do uso do medicamento (utilizacdo carmd medicamento), na qual estédo
envolvidas diferentes classes profissionais, ussi@isuas atitudes, cujo objetivo final € o uso

correto e efetivo dos medicamentos.

A efetividade dos medicamentos € o resultado de lomga cadeia de fatores:
pesquisa e desenvolvimento (P&D), producdo, camtod qualidade, distribuicao,
informacgdes confiaveis para profissionais de saigé&iblico em geral, diagndstico,
prescricdo, acesso financeiro, dispensacdo, adesimtamento e farmacovigilancia
(BRASIL, 2005, p. 31).

O desenvolvimento tecnoldgico tem sido uma dasesapara que, nos ultimos anos, a
questdo dos medicamentos e da AF tenha ganhadgoespa planos de governo e na
sociedade de alguns paises em ascensdo econdmieemphacdo da abrangéncia do
medicamento, a fim de atender um maior numero fgraidades e, o aumento da seguranca
e eficacia, melhorando a expectativa e qualidadeidig o coloca como um importante
indicador de qualidade dos servicos de saude (OIR¥Eet al., 2006).

Esforcos para readequar as acdes e praticas faritasésao essenciais na sociedade
atual, onde os farmacos séo o recurso terapéutice utilizado e requer racionalidade no uso
(VOSS & DIEFENTHAELER, 2011). Segundo Naves & Sil{@005) fontes confiaveis e
amplamente difundidas para os prescritores, mehoe informacdes aos pacientes,
investimento em recursos humanos e comunicacade epiem dispensa e 0 usuario sao

medidas importantes para aperfeicoamento da AF.
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Para uma utilizagdo correta e racional de medicaoeeré necessaria uma
transformacdo do saber cientifico, seja pelo ptesaou farmacéutico, de modo que haja

comunicacao e apropriacao das informacdes.

3.2.1 — Participagéo e apropriacdo publica do conbanento em saude

Praia & Cachapuz (2005), ao refletirem sobre ososowlhares para a ciéncia,
apontam que é frequente a ideia da ndo separat@ cemundo cientifico e tecnoldgico,
mesmo que cada um mantenha suas proprias caracastig\ ciéncia hoje jA ndo pode ser
pensada fora do contexto da sociedade em sua éwotacnoldgica, de tal modo, que as
relacbes entre elas acabam por envolver as trédaioes, remetendo, sempre ao trinébmio

Ciéncia, Tecnologia e Sociedade (CTS).

E, pois, num quadro ocupado pela ciéncia e petwlegia e centrado nas exigéncias
das sociedades contemporaneas, que se destacaomsEgjiEncias evidentes dos
desenvolvimentos cientifico-tecnologicos nas sumesdes humana, social, cultural
e econdmica. Sem duvida que esses desenvolvimeotoeram grandes beneficios a
condicdo humana. Porém, a medida que se amplifssuampacto sobre a natureza
em geral e sobre a vida dos individuos e das sadésdem particular, profundas e
agudas questdes sociais e éticas se vao levantgndstdes que tém particular
acuidade nos dominios do viver melhor, mas tambénagicam ao viver mais
humanamente (PRAIA & CACHAPUZ, 2005, p. 175).

Os estudos sociais da Ciéncia e Tecnologia (CTiemn@o, trocaram sua logica, onde
a sociedade era obrigada a se adaptar, ao simpieEsneeeber os impactos da CT, por uma
na qual a sociedade tem interacdo com a CT, camstdo uma relacdo CTS mutuamente
constitutiva, buscando compreender a dimensaolsti@T desde seus fatores de natureza
social, politica ou econdbmica até suas conseqignéiecas, ambientais ou culturais
(FURNIVAL, 2008; BAZZO, et al., 2003).

Nesse aspecto surgem também algumas preocupag@estivallgacdo cientifica em
linguagem acessivel para a sociedade; b) a idéigudeesse publico ndo € receptivo o
suficiente aos avancos na CT e c¢) como o publicofatie percebe e compreende as
informacgdes sobre a CT que sao tao presentes reade de hoje (FURNIVAL, 2008). A

autora acrescenta que:
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€ amplamente entendido como necessério “educarandg publico, por meio da
divulgagdo cientifica, acerca das questdes centraiss vezes, polémicas, da C&T
contemporanea, pois pessoas munidas de “fatodtifaes terdo maior probabilidade

de aceitar tais avancos cientificos e tecnol6giEQERNIVAL, 2008, p. 79).

Resende & Rothberg (2011, p. 51) asseguram quegstosios do campo CTS, a
investigacdo da relacdo entre comunicagdo e infgimana participacdo em processos
decisorios de desenvolvimento de CT é tema exphorg que a qualidade da informacgéo e a
natureza das representacdes de ciéncia e tecndisgianiveis influenciam a maneira pela
qual a sociedade compreende riscos e beneficidesmvolvimento”.

No Brasil, a relacdo entre ciéncia e sociedade ractizada por considerar 0s
cientistas como 0s especialistas detentores doeconbnto e o publico (ou o resto da
sociedade) carente de conhecimentos de fatos néésvae ciéncia e tecnologia, onde o
processo comunicativo acontece em uma Unica vigjoses cientistas 0s emissores € 0
publico os receptores passivos, no qual o prin@paldisseminacédo da informacao (FARES
et al., 2007).

Em Santos (2010) esse modo de transmissédo de ememég cientifico remete a uma
“mudanca de proprietario” do termo apropriacdoseja, quem o detém transmiti para quem
ndo tem. Quando o sentido de apropriacdo € assotaaddequar algo a alguma coisa”, a
autora destaca que a redistribuicdo do conheciménto caminho para sua construcgéo,
considerando a sociedade ndo mais apenas recejgardormacdo, mas participativa na

tomada de decisfes. Na pagina 46 conclui:

Torna-se fundamental a criagdo de mecanismos datiems nos quais existam 0s
espacos de participagdo publica e o conhecimesfdivel e acessivel para isso. O
que queremos dizer com tudo isso € que apenas conpUblico informado e

participante é que se da a auténtica apropriagial i conhecimento cientifico.

A maior interface entre o mundo cientifico e soatkl requer que a participacao
publica no processo democratico de tomada de depislitica incorpore a perspectiva CT,
para que esta promova a participagao ativa dasrmadades locais na escolha das prioridades,
leve informacao a essas comunidades e amplie adbasenhecimento da realidade, gerando
a necessidade de compreensao dos conhecimentogtgco-cientificos como resultado do
maior envolvimento do publico (FURNIVAL, 2008).
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O movimento CTS propde uma participacdo mais alivs cidaddos nas questdes
tecnocientificas através de uma articulacdo derticargjue permita essa participacdo
mediante novos mecanismos que vao além das solpofigsas tradicionais (BAZZO et al.,
2003).

Como meio mais adotado de participacdo publica ewstoucdo das politicas, as
consultas publicas (ou consul@sine) tém se destacado no Brasil, especialmente not@mbi
da saude, onde de acordo com o MS estao dispomiassreceber contribuicbes de setores
especificos e da sociedade com um todo, permitquad as acdes governamentais sejam
norteadas de modo democrético e transparente (BR2810c; RESENDE & ROTHBERG,
2011; ROTHBERG, 2010; ROTHBERG & BERBEL, 2010).

Para a ANVISA, uma das entidades que mais utilizke®se mecanismo em suas

acOes, € previsto em seu regimento interno que:

(...) consulta publica é o ato de submeter um deolionou assunto a comentarios e
sugestdes do publico geral. Geralmente a consulitica é aberta por uma RDC,

onde consta o texto em consulta, com o estabelatinge um prazo para que 0s
interessados se manifestem. As consultas publlmagas ficam disponiveis no sitio

da Anvisa (BRASIL, 2005, p. 65).

O acesso inadequado a informacéo, a indiferencaidadaos, a excluséo digital, a falta
de dominio com as novas tecnologias, a pouca evheda midia, falta de oportunidade a
crenca de que o conhecimento necessario paraiparti& limitado aos cientistas e falta de
alfabetizacao cientifica tem sido barreiras parea wegfetiva e apropriada participacdo do
publico (RESENDE & ROTHBERG, 2011; ROTHBERG, 20R)THBERG & BERBEL,
2010)

O processo democratico pressupde que os cidaddloanea capacidade de entender
alternativas, expressar opinides e tomar decis@es fundamentadas. Neste aspecto, a
educacdo em CTS tem como objetivo a alfabetizapaoa“propiciar a formacédo de amplos
seguimentos sociais de acordo com a nova imagetiédeaia e da tecnologia que emerge ao
ter em conta seu contexto social’ (BAZZO et alQ20

Pfuetzenreiter (2001) focaliza que a participacivaana tomada de decisbes como
cidaddos e o desenvolvimento de atitudes e valpaea a resolucdo de problemas tem

contribuicdo do ensino de ciéncias e enfatiza qaHabetizacdo cientifica € um importante
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conhecimento necessario para compreender as dissus8blicas sobre CT, além de facilitar
a percepcao dos fatos individualmente.

Para Santos (2007), a alfabetizacdo cientifica aléim, exige a pratica social,
contextualizada no que ele considera letramentatiie®, que empodera o individuo para
entender os principios basicos de fendmenos ddiaoti e a tomar decisdes nas questdes de
CT em que estejam envolvidos, o chamado “cidadaiicpr’:

aquele que, apesar de ndo ser cientista ou tean@agapaz de atuar na sociedade em
nivel pessoal e social, compreendendo com perspiagmrofundidade, os principios e
as estruturas que governam situacdes complexagpreentdendo como a ciéncia e a
tecnologia influenciam a sua vida (SANTOS, 200480).

Ao direcionar tais questdes para o ambito da saBtiestzenreiter (2001) suscita
varias questdes acerca de como se da essa aldaldetizientifica e tecnoldégica em saude, sua
utilidade e responsabilidades sobre a qualidadeidke e saiude dos individuos, além da
linguagem empregada na comunicacdo das discussiiestemas da saude estar distante do
dia-a-dia da maioria populacgéo.

Para Volpato et al. (2009) ha diferenca entre he¢rato e o letramento em saude, mas
ambos se relacionam, quando pessoas com baixodeiVelramento, apresentam dificuldades
na saude, como nédo conseguirem ler e entendemaddres de folhetos, banners e campanhas
educativas, além do contetudo das bulas de meditasadPara o autor (p. 309), esse baixo

nivel de letramento em salde se caracteriza pela:

(...) pouca compreenséo do vocabulario técnicctifiem utilizado na area da saude,
gue pode gerar dificuldades de compreensdo dasmiafdes disponibilizadas em
bulas de medicamentos e folhetos educativos, oummeslas informacdes

disponibilizadas verbalmente pelo profissional dteaima consulta.

O emprego de conceitos cientificos para fins Useisexemplifica “pela aplicacéo
correta da teoria microbiana na prevencao da condadio de alimentos por ocasido de sua
preparacdo” e “em relacdo a prevencdo da AIDS”,eonch alfabetizado cientifico e
tecnologicamente deve ser capaz de saber utilzaonhecimentos adequados para tomar
uma decisdo, desenvolvendo a habilidade de se regr@®m conhecimento cientifico para

adotar decisdes que garantam sua vida, seja etipquie protecdo escolhera por si proprio e
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também no debate em sociedade sobre medidas ficafilécoletivas a serem tomadas
(PFUETZENREITER, 2001, p. 4).

Para Santos (2007), uma pessoa funcionalmenteddetean ciéncia e tecnologia
saberia, por exemplo, exigir que as mercadoriasidate as exigéncias legais de
comercializacdo (data de validade, cuidados tésrdeomanejo, principios ativos); manusear
produtos eletroeletrdnicos, preparar corretameriligicdes de produtos domissanitarios;
adotar profilaxia para prevenir doencas basicasalmle publica; compreender em nivel

aceitavel as especificacfes de uma bula de medmtame

3.2.2 — Bula de medicamento como instrumento tecragjico

A bula é considerada no pais o principal mategaihdbrmacéo entregue aos usuarios
de medicamentos (CALDEIRA et al., 2008; GONCALVESak, 2002; SILVA et al., 2000;
VOLPATO et al., 2009). Elas devem estar contidadaias as embalagens de medicamentos
fabricados no pais e fornecer informacdes adequadtansobre o tratamento medicamentoso,
sendo importante veiculo para promocao do usomac@®material informativo aos usuarios e
prescritores, no que se refere sobre os riscositdanadicacao, continuidade do tratamento e
necessidade de prescricdo (VOLPATO et al., 2009).

O termo bula em do latiroulla (bola), que eram marcas arredondadas feitas cem an
para autenticar documentos oficiais. Passou a msigm escrito solene a partir do século
XV e, posteriormente, um indicador de medicameatdénticos, pendurada por um cordao e
atestando nao ser uma garrafada. A partir do seécdlmo Brasil, se tornou um impresso que
acompanha os medicamentos, contendo informacdes sotmposicao, utilidade, posologias
e contra-indicacdes (CALDEIRA et al., 2008).

A forma e o conteldo das bulas de medicamentodeg@mente determinados e
acompanham a evolugao da normatizagéo do setoadéutico (GONCALVES et al., 2002;
SILVA et al., 2000).

Para que as informagfes contidas nas bulas sejim @itcumpram sua finalidade
principal, devem ser apresentadas, pelo fabricaetenaneira objetiva e atualizada,
em consonancia com a legislacé@o vigente e o cameetd técnico-cientifico atual,

ndo devendo apresentar informagbes distorcidas qaes receitam e utilizam o

medicamento (GONCALVES et al., 2002, p. 34).
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O roteiro para o texto das bulas foi pela primeea regulamentado pela Portaria SVS
(Secretaria de Vigilancia Sanitaria) n° 110/97,stderando a:

(...) necessidade de uniformidade de indicacOempéerticas e demais informacdes
fundamentais para medicamentos com 0s mesmos gasdtivos; reconhecimento
da existéncia de textos de bulas insuficientes mwcado; e, principalmente, o
compromisso estabelecido pelo 6rgao competentéalieracdo e publicacéo de bulas

referentes a cada principio ativo ou associacOEN@GALVES et al., 2002, p. 34).

Devido a intrinseca relacdo entre o registro e la, ki normatizacdo de ambas era
alterada praticamente ao mesmo tempo. Assim, adaeglie as exigéncias para garantir
eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentogrdavam, os itens obrigatérios das
bulas cresciam, sejam na melhor descricdo e dafinicomo na criacdo de novos itens de
informacé&o (GONCALVES et al., 2002; SILVA et alQdD).

Até 2003, as bulas de medicamentos seguiam asmiletgdes da RDC 110/97 da
SVS, devendo conter uma secdo sobre informacdegaéce outra sobre informacdes ao
paciente e ndo especificava o0 que deveria seraidteem item. A RDC 140/2003 instituiu
novo formato para as bulas no Brasil ao estabelacbula para pacientes e bula para
profissionais de saude (SILVA et al., 2006).

A ANVISA ao publicar a RDC 140/03 reafirmou queiaformacdes relativas a um
medicamento e a respectiva classe terapéutica,mderentar adequadamente o
paciente e o profissional da salde, em prol do rasnal de medicamentos e
reconheceu que os textos de bula de medicamersjpsndveis no mercado deveriam
ser reavaliados, em face da heterogeneidade daminfdes para o paciente e para 0s
profissionais da saude.

(...) Também como parte integrante do conjunto dedidas regulatorias para
implementacdo das novas bulas, foi publicada a RR&05, que dispde sobre a
publicacdo da primeira edicdo do Compéndio de Bdéadedicamentos (CBM) e a
disponibilizacdo do Bulario Eletrénico da Anvisa.Bllario Eletrénico, por sua vez,
corresponde a um banco de dados, verséo eletdnicampéndio, disponivel no site
www.anvisa.gov.br/bulas, que proporcionard bermsicimediatos como maiores
acesso a informacédo e agilidade em processos atratiios.

(...) Como resultado da legislacdo, a bula para aziepte, destinada aos
estabelecimentos com atividade de dispensagéo, dewter a identificagdo do
medicamento, as informacdes ao paciente e os dilgais. A bula para profissional

da saude deve acompanhar medicamentos com destiachitalar e conter a
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identificacdo do medicamento, as informacdes tésneos profissionais da salde e o0s
dizeres legais. (SILVA et al., 2006, p. 230).

A fim de apresentar informacées mais claras, liggoa objetiva e conteldos
padronizados, a ANVISA atualizou a regulamentacaca pa elaboracdo das bulas de
medicamentos, através da Resolucdo RDC 47/09, ebsteindo regras para elaboracéo,
harmonizacado, atualizacdo, publicacdo e dispor#tmfio de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude, com predss que a partir de 2011 todas as bulas de
medicamentos produzidos no Brasil contenham o havoato e conteldo. Com objetivo de
incentivar a leitura e tornar o instrumento maissadvel, a Geréncia-geral de Medicamentos
(GGMED) da agéncia, lancou um guia para redacabutke (Anexo I) para torna-la mais
legivel e simples ao usuéario (BRASIL, 2010a; VOLRAEt al., 2009).

Fujita (2004) destaca que, sob o olhar da comusdcagsual, as bulas apresentam
problemas tipogréaficos (de impressao) e de diagtaméorojeto grafico), como tamanho da
fonte, espacamento entre linhas do texto, orgaézdextual, uso acentuado de negrito,
acarretando dificuldade visual ligada a ndo comm&e do texto e cansaco da visao,
principalmente, nos idosos, que se destacam pamseacentuados consumidores de
medicamentos e apresentam “acomodacéo visualtdeféi

Ao recorrerem as bulas como material de informagse os medicamentos, 0s
usuarios, muitas vezes, se depara com conteudosislifle serem entendidos, principalmente
para aqueles que apresentam baixo nivel de lettangen saude, escritos em linguagem
muito técnica e letras pequenas, o que dificuléatara (VOLPATO et al., 2009).

Didonet (2007) assinala que no Canada, um estutio3@5 idosos mostrou que 80%
tém dificuldades para ler e compreender o textoludas. Na Italia, 83,4% dos pacientes
leem a bula e 53,3% consideram-na dificil de coemmter. Nos EUA, 25% das complicactes
graves em relacdo ao uso de medicamentos ocoreaidodao engano na identificagcdo das
embalagens e a incompreensao dos textos das bulas.

A linguagem utilizada sempre representou grandeuttifade para o leigo. O leitor se
encontra com uma escrita técnica que pouco ou lh@deomunica, sendo considerada esta
uma falha histdrica na normatizacéo e fiscalizad@® 6rgdos governamentais responsaveis.
Mesmo com a necessidade de se utilizar uma lingouaigais acessivel nos textos das bulas,
h& muitos vicios da lingua e costumes que devemlsapassados para que seja garantida a
promocdo do uso racional de medicamento, agregattdovalor de apropriacdo como
material cientifico-tecnoldgico de informacdo enadsa(CALDEIRA et al., 2008).
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4. METODO

4.1- Fundamentos metodologicos

4.1.1 — Pesquisa qualitativa

O conhecimento cientifico se caracteriza pela emtstbusca em relacionar a teoria
com a vivéncia empirica. Apresenta como funcao quiinal tornar aceitavel a abordagem da
realidade a partir de questdes levantadas pelaigashpr. Nos estudos da saude coletiva tém-
se como métodos principais os quantitativos e afitgtivos (MINAYO, 2006).

Por definicao:

O método qualitativo é o que se aplica ao estuddiidiria, das relagdes, das
representacdes, das crencas, das percepcbes e pil@desy produtos das
interpretacdes que os humanos fazem a respeitm® @ivem, constroem seus

artefatos e a si mesmos, sentem e pensam (MINAY@5,2. 57).

Como principais caracteristicas dos métodos gtisbdestacam-se o naturalismo da
pesquisa, a producdo de dados descritivos (asigsOpealavras das pessoas, faladas ou
escritas, e a conduta observada), preocupacao gmocesso e o todo, ser indutiva e ter a
questao da significagdo como esséncia (OLIVEIRAZBRELA, 2008; TURATO, 2003).

O interesse do pesquisador na busca pelo sigrifitexth um papel estruturante na

vida das pessoas, visto que:

Os sentidos e as significacdes sdo o cerne panpesguisadores qualitativistas,
procurar captura-los, ouvindo e observando ostesjeia pesquisa, bem como dar as

interpretacdes, sdo nossos objetivos maiores (TURADO3, p. 246).

O que as coisas (fen6menos, manifestacdes, oc@sériatos, eventos, vivéncias,
idéias, sentimentos, assuntos) significam alémaddatma a vida das pessoas, passam a ser
compartilhadas culturalmente, de forma que a sadedse organize em funcédo destas
representacdes e simbolismos (TURATO, 2005).

A metodologia qualitativa é entendida por Minay6(q&) como sendo capaz de juntar

o significado e a intencionalidade como insepagegs atos, as relacdes e as estruturas
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sociais e que o cotidiano e as experiéncias doosamaum (interpretadas e reinterpretadas

pelos sujeitos que as vivenciam) formam o univeesoinvestigagdes qualitativas e:

(...) que visa a compreender a l6gica interna deag, instituicbes e atores quanto a:
(a) valores culturais e representacGes sobre staribi e temas especificos; (b)
relacdes entre individuos e movimentos sociaisp etessos histéricos, sociais e de

implementacgéo de politicas publicas e sociais (MDA 2006, p. 23).

Segundo Turato (2005), no contexto da metodologialitativa aplicada a saude,
entender o significado dos fenbmenos para vidgpdasoas tem um papel organizador, pois
acerca do que as coisas significam € que as pedsm®em seus cuidados com saude. O
autor acrescenta (p. 510) que na saude em particalzhecer as significacdes dos fendbmenos

do processo saude-doenca € essencial para:

(...) melhorar a qualidade da relacdo profissigaaiente-familia-instituicéo;
promover maior adesado de pacientes e da populagdie fa tratamentos ministrados
individualmente e de medidas implementadas -coleirde; entender mais
profundamente certos sentimentos, idéias e compertts dos doentes, assim como

de seus familiares e mesmo da equipe profissianahdde.

Outro ponto a ser destacado na abordagem quaif@lyRATO, 2003; 2005) é que o
ambiente natural do sujeito € o local exato paraleta dos dados (sem controle de variaveis),
que concentra as informacdes realmente validasn a@ englobar e preservar as
caracteristicas e relacbes das pessoas estudadasraO8 Varela (2008) adjetivam de
humanista a metodologia qualitativa, por compreeagdg@essoas em seu proprio ambiente.

Para Minayo (2006, p. 57) o método permite esalrpocessos sociais ainda pouco
conhecidos referentes a grupos particulares e prigma a “construcdo de novas abordagens,
revisao e criacdo de novos conceitos e categauiantd a investigacao”.

Os significados, motivos, aspiracdes, atitudesngags e valores, expressos pela
linguagem comum e na vida cotidiana, se constiteemobjeto da abordagem qualitativa
(MINAYO & SANCHES, 1993).

O material primordial da investigacdo qualitativaa épalavra que expressa a fala
cotidiana, seja nas relacbes afetivas e técniagjg, os discursos intelectuais,
burocraticos e politicos. (...) Nestes termos, la farna-se reveladora de condicdes

estruturais, de sistemas de valores, normas e kimfsendo ela mesma um deles), e,
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ao mesmo tempo, possui a magia de transmitir, étrade um porta-voz (0
entrevistado), representacfes de grupos deternsrexdocondicdes histéricas, sécio-
econdmicas e culturais especificas (MINAYO & SANCHH 993, p. 245).

Segundo a opinido de muitos cientistas sociaiglintacdo do método qualitativo
refere-se aos problemas da representatividade exageldade, do individual a um coletivo
maior, dos contetidos que emergem durante a pes@ujsassivel obter informacbes muito
interessantes por meio de historias de vida denalgwjeitos, mas ndo ha condicdo de
apreciar em que medida a experiéncia relatada gedeompartilhada por outros ou, apenas,
expressar o resultado de circunstancias casualdANMD & SANCHES, 1993; SERAPIONI,
2000).

Também, por atuarem em nivel de intensidade dasde$ sociais, os métodos
qualitativos s6 podem ser empregados para a “camp@d® de fendmenos especificos e
delimitaveis mais pelo seu grau de complexidadermat do que pela sua expressao
quantitativa”, ndo garantindo em si uma compreensdo profundidade (MINAYO &
SANCHES, 1993, p. 245). Os autores ainda exemaiifia adequacao do método qualitativo:

(...) ao estudo de um grupo de pessoas afetadasirpardoenca, ao estudo do
desempenho de uma instituicdo, ao estudo da coafio de um fendbmeno ou
processo. Ndo é (til, ao contrario, para compondga perfis populacionais ou
indicadores macroecondmicos e sociais. E extremi@niportante para acompanhar
e aprofundar algum problema levantado por estudastiativos ou, por outro lado,
para abrir perspectivas e variaveis a serem postegnte utilizadas em
levantamentos estatisticos (MINAYO & SANCHES, 1993245).

Neste trabalho o fato da bula trazer consigo aanhistorica de ser um material de
conteudo de dificil compreensédo e que pouco prendencdo em sua leitura, justifica um
estudo de natureza metodoldgica qualitativa a fanadaliar o significado da bula para o

usuario de medicamento e sua relacdo com um mater@ntetdo informativo em saude.

4.1.2 — Entrevista como técnica de coleta de dados

Como técnica de coleta de dados sobre algum teantfeio Minayo (2006) destaca a

entrevista como a estratégia mais usada no trablallcampo. E uma conversa com finalidade
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(entre duas ou até varias pessoas), realizadaisativa e abordagem do entrevistador com
0 proposito de construir informagdes convenientasa pum objeto de pesquisa, e se

caracteriza pela sua forma de organizacao.

Podem ser classificadas em (a) sondagem de opini@icsaso de ser elaborada
mediante um questionario totalmente estruturadgyuab a escolha do informante esta
condicionada a dar respostas a perguntas formufsasnvestigador; (b) entrevista
semi-estruturada, que combina perguntas fechaddmertas, em que o entrevistado
tem a possibilidade de discorrer sobre o tema est§a sem se prender a indagacéo
formulada; (c) entrevista aberta ou em profundidaelm que o informante é
convidado a falar livremente sobre um tema e aguméss do investigador, quando
sédo feitas, buscam dar mais profundidade as reffex{d) entrevista focalizada,
guando se destina a esclarecer apenas um deteompratilema; (e) entrevista
projetiva que usa dispositivos visuais, como filmddeos, pinturas, gravuras, fotos,

poesias, contos, redactes de outras pessoas (MIN23WB, p. 261).

Como fonte de informacao, a entrevista fornece sladi® acordo com Minayo (2006),
tanto de fatos que o pesquisador poderia conspguimeio de outras fontes como censos,
estatisticas, registros civis, atestados de Oldtamitros chamados objetivos ou concretos

guando se referem diretamente ao individuo enteslas

Sao informacdes que tratam da reflexdo do préprjeite sobre a realidade que
vivencia e a que 0s cientistas sociais costumarondigrar “subjetivos” e s6 podem

ser conseguidos com a contribuicdo da pessoa. i@mmstuma representacido da
realidade: ideias, crengas, maneiras de pensamjfepj sentimentos, maneiras de
sentir; maneiras de atuar; condutas; projecdes @dtauro; razées conscientes ou

inconscientes de determinadas atitudes e compantam@VINAYO, 2006, p. 262).

No trabalho de Silva et al. (2006) para avaliatwasao das bulas de medicamentos os
dados foram coletados por meio de entrevistaszeghls nos domicilios. Solicitava-se ao
individuo a leitura livre ou orientada de trechashaila que o entrevistador portava consigo
ou de bulas cujos medicamentos o entrevistadoafiaendo ou fizera uso.

Como modalidade de entrevista Minayo (2006) explie a semi-estruturada
combina perguntas fechadas (ou estruturadas) etaspesnde o0 entrevistado tem a
possibilidade de discorrer sobre o tema proposto, respostas ou condi¢cdes prefixadas pelo

pesquisador e segue a um roteiro apropriado wWdizer este, como apoio claro na sequéncia
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de questdes, facilitando a abordagem e asseguramdapalmente aos investigadores menos

experientes, a cobertura de suas hipoteses dwaoteversa.

4.1.3 — A hermenéutica-dialética

A andlise do material qualitativo, para Minayo (@Q)Oapresenta trés barreiras
inicialmente. A ilusdo de que os dados se mosteaimente ao pesquisador, numa tentativa
de interpretacdo espontanea e literal dos mesrandjcéo do investigador aos métodos e
técnicas, esquecendo-se da esséncia, da compredasasignificados e suas relacdes
interpretativas; e a dificuldade de se articuladados coletados com as teorias. Na pagina

300, a autora resume:

(...) a analise do material qualitativo possui fméalidades complementares dentro da
proposta de investigacdo social: (a) a primeiraeériktica. Isto é, insere-se no
contexto de descoberta a que a pesquisa se pi@p@Fesegunda é de “administracéo
de provas”, que se realiza por meio do balizamentee os achados, as hipéteses ou
0s pressupostos. (c) A terceira é a de ampliamgpoeensdo de contextos culturais,

ultrapassando-se o nivel espontaneo das mensagens.

Para realizacdo de analises Minayo (2006) enfatiaaalise hermenéutica-dialética,

por fundamentar-se:

(...) na busca de um instrumental que corresposddirbensdes e a dindmica das
relagBes que se apreendem numa pesquisa que tonmaatgeto asaldeem suas
mais variadas dimensfes: concepgles, politica, restnaicdo, configuragdo

institucional, representacfes sociais e relaco¢sAVMO, 2006, p. 301).

A hermenéutica fundamenta-se na compreensado destdkiografia, narrativa,
entrevista, documento, livro, artigo entre outresimplica na possibilidade de interpretar,
estabelecer relacdes, se colocar no lugar do eutirar conclusdes em todas as direcdes. A
dialética se caracteriza como a arte do estranhangeda critica, com os principios de que
cada coisa € um processo, com encadeamento e stradegho; colaborando para o
entendimento de que ndo existe ponto de vistadataistoria, nada é eterno, fixo e absoluto,

portanto, ndo ha ideias, instituicées e categesédicas (MINAYO, 2006).
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Ambas se concentram na historicidade dos procesgmato de vistas, partem do
pressuposto de que ndo ha observador imparciaijdayam o investigador parte da realidade
estudada, questionam o tecnicismo dos métodos ezenefse a praxis (ALENCAR &
NASCIMENTO, 2011; MINAYO, 2006).

Alencar & Nascimento (2011, p. 3940) ao discutirembre a organizacao da AF no
Programa Saude da Familia (PSF), utilizaram a \@steesemi-estruturada como uma das
técnicas de coleta de dados e a hermenéuticaickatgimo método de analise dos mesmos,
justificando-a comdum caminho do pensamento, um encontro entre adateompreensao

(hermenéutica) e arte do estranhamento e da cr(ti@ética), entre a teoria e a praxis”.

4.2 -Procedimentos metodolégicos

4.2.1 — Coleta de dados

Os dados foram coletados por meio de entrevist&esnuturada, seguindo o roteiro
do Apéndice B.

As entrevistas foram realizadas na Unidade Basic&alide (UBS) do bairro Santa
Felicia, localizada na regido noroeste do municf@oSao Carlos-SP, nos meses de maio,
junho e julho de 2012.

Foi protocolado pedido de autorizagcédo para redzaip trabalho junto a Secretaria
Municipal de Saude de Sao Carlos-SP, sendo corecguilb Sr. Secretario Municipal em
vigéncia.

A realizacéo das entrevistas se deu com usuarioseedecamentos de uso continuo. A
fim de garantir um perfil ndo homogéneo, o crit@einclusdo buscou considerar: ambos 0s
sexos, variacao etaria, usuarios em comeco denieata e que ja o faz em longo prazo, que
apresentaram alguma queixa ou davida quanto a toridtapéutica e o cuidador quando
fosse o caso.

Os entrevistados eram abordados pelo investigager faz parte da equipe de saude
da unidade), quando da retirada de medicamentaplab observava pelo receituario e
conversa no atendimento a adequacgéo aos critéiaxhisdo do estudo. Como, em média,
sédo atendidos por dia em torno de 220 usuarioamaitia, a escolha dos sujeitos exigiu

atencao e zelo na abordagem.
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Quando identificados, os usuarios eram convidadpsrtcipar, explicando-lhes o
intuito da pesquisa, riscos e beneficios, a coniddidade dos dados, a ndo obrigatoriedade
em participar e que nao lhes traria prejuizo algurto ao servico. Com 0s que aceitavam era
agendado um dia e horario que estivessem dispsnipeeferencialmente em dias que
tivessem que retornar a unidade para algum proesdomou consulta médica, a fim de
poupar gastos. Alguns marcaram e ndo apareceramosGe recusaram por acharem que era
algo politico ou se intimidaram com a gravacdo. \Mo0s que concordaram e quiseram
realizar a entrevista no mesmo instante. Ao taolanfi entrevistados 17 sujeitos identificados
de S1 a S17.

4.2.2 — Etica na pesquisa

Por se tratar de uma pesquisa envolvendo serearfismseguiu-se 0s critérios da
Resolucdo 196/96, tendo sido aprovada pelo Comitétida em Pesquisa em Seres Humanos
da UFSCar, segundo o parecer 20943 (Anexo ll). Adte comecar as entrevistas, era lido
para os pacientes o Termo de Consentimento LiEsctarecido (Apéndice C), esclarecida
qualquer davida sobre o0 mesmo e procedida a assandbs participantes, entregando-lhes
uma copia do referido termo como preconiza a regolgitada.

4.2.3 — Analise dos dados

As entrevistas foram gravadas e transcritas dmdoliteral para exploracdo. O
material foi analisado através da hermenéuticatital (MINAYO, 2006), buscando
compreender o processo de apropriacdo publica lds de medicamentos, especificamente
no SUS.

O procedimento da analise se baseou em:

- Leituras do material;

- Tragar perfil dos entrevistados;

- Identificagédo dos medicamentos e como sao ulihiga

- Levantar as questdes relacionadas a bula;

- Verificacdo nas falas dos pontos em acordo ecdeda e suas razoes;

- Estabelecimento das categorias de estudo.



49

A interpretacdo se deu, conforme Minayo (2006),aderdo com o contexto dos
entrevistados (tradicédo, cultura, valores), respeitacionalidade frente ao material, tentando
explorar as definicdes e situacbes expostas, estednde compreendendo os fatos em seu
ambiente real e histdrico e, a0 mesmo tempo, detayglo uma atitude critica e de

transformacao.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os sujeitos se constituiram em doze mulheresa ¢iomens, maioria idosos, alguns
cuidadores, com ensino fundamental incompleto arieide medicamentos para hipertensao
e diabetes (Quadro 2).

Paula et al. (2011) destaca a estimativa de quw lBrasil 16,8 milhdes de brasileiros
que sofrem de hipertensdo arterial e 5 milhdesideetes, o que ilustra uma expressiva
demanda de usuarios de medicamentos continuosmgiatbasica. Em Teixeira et al. (2008)

tem-se que os idosos utilizam de 30 a 35% dos f@rsprescritos, sendo o0 grupo que mais

consome medicamento em relagdo a outros grupassetar

Quadro 2. Caracteristicas dos participantes daupssq

Sujeitos/ Sexo Idade(anos) Grau de Perfil Selecionado
Caracteristicas Escolaridade
Sujeito 1 (S1) Feminino 58 Fundamental| Hipertensa e Diabética
Incompleto
Sujeito 2 (S2) Feminino 74 Ensino Médio| Hipertensa e Cuidadora
Completo
Sujeito 3 (S3) Masculing 77 Fundamental Hipertenso
Incompleto
Sujeito 4 (S4) Feminino 68 Fundamental Hipertensa e
Incompleto Dislipidemia
Sujeito 5 (S5) Feminino 50 Fundamental Hipertensa
Completo
Sujeito 6 (S6) Masculing 66 Fundamental Diabética e
Incompleto Dislipidemia
Sujeito 7 (S7) Feminino 72 Fundamental Cuidadora
Incompleto
Sujeito 8 (S8) Masculing 53 Ensino Médio| Arritmia, Hipertenso e
Completo Diabético
Sujeito 9 (S9) Feminino 59 N&o Estudou Diabética
Sujeito 10 (S10) Femining 56 Fundamental Diabética
Completo
Sujeito 11 (S11) Femining 74 Fundamental Hipertensa, Diabética ¢
Incompleto Dislipidemia
Sujeito 12 (S12) Femining 70 Fundamental Hipertensa e
Incompleto Dislipidemia
Sujeito 13 (S13) Masculing 60 Fundamental Diabético e
Incompleto Dislipidemia
Sujeito 14 (S14) Masculing 65 Fundamental| Hipertenso e Diabéticg
Incompleto
Sujeito 15 (S15) Femining 51 Fundamental Hipertensa
Completo
Sujeito 16 (S16) Femining 42 Superior Cuidadora
Incompleto
Sujeito 17 (S17) Femining 40 Ensino Médio| Hipertensa e Cuidadorp
Completo
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Os principios ativos utilizados foram bastante difieados em termos de classes
terapéuticas, variando (ou em associagOes) ensrgolat, captopril, enalapril, losartana,
furosemida, hidroclorotiazida, metildopa e propftah@ara hipertensdo e glibenclamida,
insulinas e metformina para diabetes. Todos soabardormar para que utilizam as
medicacdes e seus horarios de administragao.

As andlises se deram considerando as categoriagmasggiram do conteudo das
entrevistas:

* Leio ... ndo leip

* Informacéo:“eu sou a bula”;

» Driblando letra pequena e termos técnicos

» Conhecimentos (cientificos) para saude. Ela € @gehtada
* Abulaideal.

5.1 —Leio ... ndo leio

Esta categoria se baseou na relacdo bulas e usdérimedicamentos, quanto as suas
dificuldades e facilidades, valor atribuido (im@oxtia e relevancia das informacdes
disponibilizadas) e acesso na rede publica.

Os dados revelam que a leitura das bulas ndo é laddptual aos usuarios
entrevistados, entre meia idade e idosos, de ngticeontinua da farmacia da UBS Santa
Felicia do SUS em Sé&o Carlos-SP, pois a maior pafitena ndo ler as bulas de
medicamentos. Mesmo nos que disseram ler, foirobde que a leitura se da de forma

esporadica, com dificuldades, parcialmente e sgiacido as informacodes.

As vezes eu costumo ler sim. (S5)

Eu leio. Nao inteirinha. Mas eu leio um pedaco.1(S1

Notou-se que os sujeitos com perfis de cuidaddnesan ler as bulas, caracterizando
uma preocupacédo em administrar uma medicacao ao @eitforma correta, mesmo que iSso

nao ocorra de forma integral:
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Leio, todas elas. (S7)

As vezes, quando ela fala assim que acha que niaz¢ado efeito, eu
leio sim. (S16)

Apesar de a bula ser considerada um instrumento gaidadania, ao empoderar a
pessoa com informacdo sobre o uso da medicacdo JERA et al.,, 2008), ainda é
considerada um instrumento com alto grau de congade para sua leitura e interpretacao,
principalmente quando se trata de individuos comucpograu de escolaridade que
necessitariam esclarecimentos sobre a conduta daterapéutica. A RDC 47/2009, norma
em vigor que regulamenta as bulas, com o objetev@amtimorar a forma e o contetudo das
mesmas contidas nos medicamentos registradosfieambdis, comercializados no Brasil, visa
garantir o acesso a informacao segura e adequad@emdo uso racional de medicamentos
(BRASIL, 2010a). Tal propoésito ndo se concretizacnatexto estudado, pois a leitura do
material ndo ocorre, ou se da de modo parcial,eopgejudica o entendimento e apropriacao
das informacdes.

Mesmo com pouca ou nenhuma leitura, os sujeitdsuaithm um valor de importancia
e relevancia do conteldo para as bulas de meditamemetendo-as a finalidade de
acrescentar e aprimorar conhecimento sobre a #éemaginter o paciente em bom estado de

saude, elucidar possiveis reacoes e efeitos irfess]

Importantissimo, porque ai a gente fica sabendou® € que o doente
tem pra gente conservar ele sempre no medicameatm. C[...]
Importante pro tratamento dele, que faz nove anesdpu AVC e ele ta
normal. (S7)

Eu acho, acho muito importante e faco né [...] @@ Imesmo [...] pra
mim ter um conhecimento. (S8)

Eu acho [importante] porque, as vezes, [...] methama coisa, mas
piora outra. Entdo eu acho que ndo é vantagem “wihar uma coisa
pra “piord” outra. (S9)

Ai, eu acho bom sim, acho muito bom, porque a gehté pra qué que
€ pra que nao é, o qué que o efeito dele né. (S12)

Em seu estudo Silva et al. (2006) constatou quéend@isacdes, contra-indicacoes,
posologia e reagbes adversas sao os itens mass édo bulas, sugerindo a busca de

informacfes que contribuam para o uso racionalgereedo medicamento, finalidade ja
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elucidada de uma bula, que justifica o estranhament um usuario ndo ler a bula, mas a
considerar importante para o seu tratamento.

A maioria dos entrevistados considera dificil &le deste material, com justificativas
que coincidiram com os argumentos utilizados pd@a leitura. O tamanho da letra e os

termos técnicos sdo as principais causas destalddide:

Muito pequena as letras. Todas as letras. Mesmo @oufos eu ndo
consigo enxergar. Muito pequenininhas. (S1)

[...] tem umas coisas que eles deviam ser maiosldt..] porque as

vezes tem palavreado que a gente fica meio indeéisBu acho que as
letras deviam ser maiores, porque olha, eu usoa&cpla perto e ndo
enxergo direito. (S2)

O grande problema séo as letras da bula né, qué wéo consegue né,
precisa pegar o oculos, se nao “cé€” nao |é de jeienhum. E muitos
termos técnicos sabe, eles usam muito termos t&;reatendeu, sabe,
acho que isso inviabiliza né as vezes a pessoanteentendimento um
pouco maior. Sabe, olha, eu vou falar uma coisavweé, em funcéo
dos termos, em funcéo das letras e dos termosctecgi [dificil]. (S8)

Tem dificuldade por causa das letrinhas da bulaitonpequena. [...] e
umas palavras também que eles pdéem que a genteméode muito,
tem acho que ser portugués claro né. (S15)

A dificuldade de compreensao do texto informativo\a@rtude do tamanho da letra e
vocabulario, corrobora com as pesquisas de Silval.e(2006), em que estas foram as
dificuldades mais frequentemente mencionadas hadeila bula. De acordo com os autores,
disponibilizar informag¢des mais simples permitmiaiso correto da medicacdo em todos os
niveis: dose, tempo, horario e administragao.

As informacfes técnicas e orientadoras sobre mméictos disponiveis nas bulas
devem estar contidas em linguagem apropriada pafeitar usuario, permitindo facil
compreensao e interpretacdo (VOLPATO et al, 200%. falas dos entrevistados
demonstram um distanciamento destas acdes, exigine@m objetivo da RDC 47/2009 de
facilitar o entendimento do usuario, com conteuddrpnizado e informacfes claras em
linguagem obijetiva, se torne uma realidade emgaalorreta orientacdo em saude, com vista
a melhorar a resposta ao tratamento medicamerfasa.Silva et al. (2000) as informacdes
do conteudo precisam ser selecionadas, incluindeaés importantes para os pacientes, a fim

de permitir a utilizacdo do medicamento de fornguse em nivel ambulatorial.
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Outras explicacbes como ndo achar necessidadedalempo, estar habituado com a
rotina posoldgica e o ndo fornecimento de bulag pglidade de saude também foram

apontadas como justificativas:

Eu ndo leio porque ja sei minha rotina, todo diaha-também, que
nem leio mais. (S1)

E n&o acho tempo pra ler. (S2)

[...] nunca achei que tinha necessidade de estaulde por isso que néo
li, entende. (S3)

N&o leio, porque eles fornece, por exemplo, aiaatelas sem a caixa,
sem nada. [...] Mas nunca me tocou assim de eualdwla “cé”
entendeu. Eu vou mais pela receita. (S6)

[...] porque eles ja vem sem. Eu pego na farmacaf@émacia ja vem
sem bula, ndo tem como né. (S8)

[...] porque ndo tem bula né. (S13)

Mas nao tem bula! (S14)

A guestdo do acesso as bulas nas unidades bésisaside € um ponto que chamou a
atencéo no estudo, pois no dia-a-dia as medica@@esecebidas em embalagens hospitalares,
contendo grandes quantidades de blisteres ou $,agoe sdo as unidades de dispensacao
padronizadas no municipio estudado, de acordo coRortaria SMS 021/2010 (SAO
CARLOS, 2011), nas quais contém apenas uma bulgunfds vezes, quando ha
medicamentos comprados por unidade de dispensagtis, ja vém com a bula individual. E
preciso que além da adequacdo de formato, letrasgordbilizacdo de conteudo, as
regulamentacdes garantam o acesso a este magbeimhao ha referéncia desta conduta na
RDC 47/2009 e nem em regulamenta¢cées municipais.

A RDC n° 21/2012, que institui 0 manual de iderdslaisual de medicamentos do
MS, determina que os rétulos das embalagens doganeehtos com destinagao institucional
e para distribuicdo através de programas de sailiolecgp devem obedecer a identificacéo
padronizada, a qual para embalagens primariastefislisblisters fracionaveis, envelopes,
frascos, bisnagas, ampolas, frasco-ampolas e palsas vir escrita a frase “Exija a bula”
(Figura 2), evidenciando uma ligeira preocupacas dwgaos publicos para com
disponibilizacdo deste material nas unidades ddesal resolucdo é de marco de 2012 e

estabelece o prazo de 180 dias para adequacao (BRZ32d).
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Figura 2: Modelo de embalagem primaria dos medicaémsea serem distribuidos no SUS. O item 5 sinalaza

exigéncia da bula (BRASIL, 2012d).
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1-Nome comercial jcom no mdxmo 50% do tamarho da DCE]

2-Principios mivos Denominagao genérica dos principios afives utiizando a DCE [Denominagio Comum
Brasioira] [caixa-baiea]

3Concentragdo fvalor numerico 8 unidada de medida em ialico com 50% do famanho da DCE]

4Via de administragdo [caixa-altal.

5-Exija & buta Frase para Embalagens pimarias que serdo dispensadas sem a embalagem secundaria
caiva alta

\ls-Rpsmgau e uso por faixa etiria Inclusao da frase "uso adufto”, "usa adulto & pediatrico acima da X"
|caixa-aita], "uso pedidirico acima de x+" [caia-aita], indicanda 3 idade minima, em meses ou anos, ou
"Us0 adulto & pedidiricn” [caixa-aftal, no caso da medicamantos sem resticao de uso por idada, conforme
aprovado no regisia.

T-Assinatura grifica Ouvidonia SUS 136.

&-Assinatura grifica Rede Salda Nao Tem Prago, Ministéno da Saude

9-Proibida a venda [caira-alla com tamanho minima de 30% do tamanha da DCE].

10-Logomarca LS

11-Assinatura grifica Minisiéric da Salda

12-Assinatura grafica Govemo Faderal

13-Nome da empresa titular do registro Razao social ou nome fantasia

14-8AC Servico de alendimenty a0 consumidor da empresa fifular do registo ou de sua
raspanzabilidads.

15-Restrigdo de prescricio F 3.,9 confoeme provisto para o madicaments feaia aita].

16-Val.: Fab.: Low: O nimaro do lote, dats de fabricagao (més/ana) 8 data de validada (més/ano)
|Legivel, indelével @ com imprassao usando cor ou contraste, em local que ndo prejudique a leilura das

B | damais informagtas].

Os sujeitos relataram que consideravam fazer os@®to da medicacdo, como

administravam e se notavam algum efeito indesejéletionado a mesma.

Todos afirmaram utilizar adequadamente seus mmeeictns, mas foi possivel

verificar a presenca de certo costume ou acomodapaseguir a terapia medicamentosa de

maneira propria, em torno de uma rotina habituafaone estilo de vida de cada um:

Eu meco a pressdo toda manha e toda noite (..onéoome ta se tiver
muito baixa eu ndo tomo, mas se eu vejo que téapdssum pouco, eu
tomo. (...) Eu, por exemplo, tenho meus horariastdno vinte pras
oito da manha eu ja to de olho no reldgio. Oitodmroito e pouco eu
ja to medindo minha pressédo. E minha irméazinha &mbuma meia
hora depois que ela tomou o mingauzinho dela, j&eile®o remédio
arrumado la pro meu marido dar pra ela, ja dou onédio dela. (...)
Eu acho que eu sou a bula, porque eu ja pegueiladueario, aquele
costume e faco aquilo naturalmente todos os d&) (

O conhecimento sobre a patologia e seu tratamemiém se constitui em

informacd@o imprescindivel ao usuario para o suceksdarmacoterapia, 0 que vem a
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contradizer a fala de alguns sujeitos deste esjud@firmam conhecer o porqué da utilizagéo

dos medicamentos:

(...) Pra diabetes, que eu tomo pra controlar, mfi@ eu tenha né, so
pra nao ter mesmo. (S8)

Diabetes, elas me déo, eu to tomando né, porquestzuéalou que é
pra evitar. (S11)

A maioria dos entrevistados afirma n&o ter ou Béntir ou perceber efeitos
indesejaveis em decorréncia da medicacdo. Entogtdm algumas reacOes relatadas
referentes a dor epigastrica pela administracdeades comprimidos ao dia e desconforto
gastrintestinal (como nausea, vomito, diarréiap pslo de metformina, um antidiabético oral
com tais sintomas descritos em bula para inicibvalamento e que normalmente desaparece
espontaneamente.

Outro fator desta categoria remete ao uso corde® medicamentos, que é
influenciado pelas elucida¢gbes jA& mencionadas, cperdil sociodemografico, leitura e
interpretacdo do material informativo e habitos \dda, que refletem a ndo eficacia
farmacoldgica esperada do farmaco, mesmo em sujgile admitem utilizacdo de forma

adequada e nenhuma reacéo associada:

(...) E durante o dia eu tomo o omeprazol, que ta lype eu acabo de
comer eu tomo ele pra fazer efeito. (S1)

Tava tomando na hora do almogo, meio (comprimido) @ comida do
atenolol. (S3)

O omeprazol é um inibidor da bomba de préotongcaub para doenca de refluxo
gastroesofagico, esofagite erosiva, condi¢cdes $epegtorias, Ulceras pépticas e adjuvante no
tratamento de infeccéo pételicobacter pylorj que deve ser ingerido com estdmago vazio,
trinta minutos antes de uma refeicdo, pois suaciddde de absorcdo € diminuida pela
presenca de alimentos e que tem inicio de acdomnearhora e pico de efeito em duas horas.
O atenolol é um beta-bloqueador indicado em casanthrto agudo do miocardio, angina e
hipertenséo arterial sistémica e que deve ser toraadjejum, pois a presenca de alimento
diminui sua biodisponibilidade (fracdo do farmaaee catinge a circulacdo sistémica e esta
disponivel no local de agéo) (BRASIL, 2011e).
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Importante destacar, como lembra Teixeira et &l082, que o organismo dos idosos
apresenta mudancas em suas funcoes fisiolégicapapem levar a uma farmacocinética
diferenciada e maior sensibilidade tanto aos efei@rapéuticos quanto adversos dos
farmacos. Lyra Jr et al. (2010) acrescenta quedesttém apontado o crescente uso de
farmacos entre idosos ligados diretamente com atameda incidéncia de problemas
relacionados aos medicamentos, provavelmente assoéai incompreensao das informacdes
verbais fornecidas por profissionais de saluden@éwao uso e armazenamento inadequados

dos mesmos.

5.3 — Driblando letra pequena e termos técnicos

Esta categoria procurou analisar as caractedstioasideradas pelos sujeitos como
importantes para leitura e interpretacdo de uma, bcbmo ferramenta permissiva aos
usuarios se confrontarem com suas atitudes frenéssa material de orientacdo sobre
medicamentos.

Como particularidades que seriam necessériasegtaaapropriacdo foram levantadas
como principais a visado e grau de escolaridade ocalternativas a letra pequena e termos
técnicos. Também o interesse pela bula, gostolpilaa, tempo e mais aproximacao com

um profissional de saude foram apontados:

Primeira coisa que eu acho é a pessoa ter interesséer a bula, cé ta
entendendo, o cara pega medicamento, a bula dahinadali dentro,
ele joga a caixa, ele nunca nem sabe se tem buldeatro. Eu acho
gue a primeira coisa € isso, sabe, é a pessoaterasse em ler a bula
realmente. (S8)

Primeiro o Oculos pra poder ler mais visivel né.ségundo, algum
estudo, que tem pessoas que complica muito néezes tem certas
palavras que tem na bula que ele ndo vai entendecané. (S13)

Tradicionalmente a bula é pensada como objeto ttaosaextenso, cheio de
informacgdes técnicas e com letras em tamanho gge grande esfor¢o para ler, encobrindo
sua real finalidade com o leitor, que acaba seres@stimulado em procurar nela alguma
orientacdo, sobressaindo a prescricdo médica comio principal de se utilizar uma

medicacéo.
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Os argumentos de déficit em visdo e pouco estudemaer justificativas para a falta
de interesse, ao querer conhecer o(s) medicamerjoés sera administrado, ao ter o
conhecimento sobre sua patologia e tratamento, rpaits sujeitos afirmaram que nunca
haviam pensado antes na bula, na sua importangididade, mas que iriam se preocupar
com isso dali para frente.

Como alternativa as bulas classicas (Figura 3), goam& Carvalho (201-)
organizaram um site sobre bulas de medicamentosaedivlogia, mostrando que é possivel
traduzir ou facilitar o entendimento delas pelasan®s. Esse novo modelo de bula (Figura 4)

pode ser considerado atrativo aos leitores, vis®lgtra pequena e termos especificos foram
extraidos.

Figura 3. Modelo classico de bulas de medicamentos.
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Figura 4. Novo modelo de bulas de medicamentosagdiatogia (CAMPOS & CARVALHO, 201-).
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5.4 — Conhecimentos (cientificos) para saude. Eleegulamentada!

Quase todos os entrevistados disseram nao conipeeexs bulas sao regulamentadas
e tdo pouco o que seja uma consulta publica, seadanuitos afirmaram nunca ter ouvido

falar na expressao e receosos admitiram que némnsala possibilidade de contribuir.
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A falta de dominio da sociedade com as novas tegiad e pouca insercdo no mundo
informatizado, como ferramentas que auxiliam nacéuda informacdo qualificada e
participacdo ativa como cidadao letrado cientifieate (RESENDE & ROTHBERG, 2011),

sao fatores que contribuem para este desconhecment

Eu nao tenho internet, ndo quero! (S2)

Entdo, porque meu filho entra muito na internetuargdo tem alguma
coisa interessante assim ele me chama pra mimas¢g0)

As acdes de um individuo que decidem seu grautdrlento se caracterizam pela
capacidade de transformar e aplicar a informagétitica em seu dia-a-dia em atitudes que
culminam na tomada de decisbes acertadas, sejanmdlaiduais ou coletivas, de modo que
a participacdo publica na edificacdo de politicagrrega esta necessidade
(PFUETZENREITER, 2001).

Mesmo com pouco ou nenhum conhecimento acercaatigisgs norteadoras e forma
de participacdo, a procura pela informacdo coreetaecesséria, também agregada ao
letramento cientifico, se fez presente no contgdsquisado, impondo a necessidade de
divulgacdo de acbes que mobilizem para a impodéaas bulas como recurso de orientacéo

terapéutica:

[...] as pessoas e, sei |4 sabe €, sabe ter algoomsa que, sabe, ter
alguma coisa, algum, ndo sei se campanha, ndo geealevia ser, pra
que as pessoas, ndo porque eu fagca, mas que asapesl acho
importante vocé t4 sabendo aquilo que vocé néené&dnhecimento
daquilo que vocé ta tomando pra sua saude né, ba gae o povo é
muito assim, opinido minha pelo amor de Deus viuméto assim
desligado né, né. Nao Ié nada, ta entendendo, sati@p eu acho que
devia ter uma campanha né, olha leia a bula, 6gperna televisédo
passa leia a bula, mas é uma coisa muito ah, esskkcamento é [...].
(S8)

Outro fator do letramento é quanto a compreensadetoos em saude que, segundo
Volpato et al. (2009), mesmo individuos com faeitid de leitura podem ter dificuldades em
entender conceitos e vocabularios empregados aesta 0 que aumenta a prevaléncia de
pessoas com baixo nivel de letramento, necessitdedplanejamento e estratégias do
profissional da saude para que haja a comunicdig@enee. Os autores argumentam que para
um paciente seguir uma recomendacao de saude pdesse que 0 mesmo saiba o que deve

ser feito, o que normalmente ndo acontece devidmeabulario técnico empregado.
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Teixeira et al. (2008) chamam a atencdo para at@ueta comunicagdo e da
informac&o sobre os farmacos prescritos, que pardegiarantir resultados mais satisfatorios
do tratamento, minimizar os riscos de intoxicagbesorréncias de reacdes adversas, aléem de
reafirmarem que o nivel de informacdo sobre o nasdénto estd diretamente ligado ao
sucesso da terapia farmacoldgica.

No material investigado € possivel inferir que farimac&o acerca do medicamento &
limitada a receita médica e a experiéncia do usogumis aparentemente satisfazem a
necessidade dos usuarios. No entanto, em muitosentom das entrevistas 0s sujeitos
aproveitavam para perguntar e tirar dividas sobswlpgia, interacdes e reacdes de seus
medicamentos, por considerarem uma oportunidadeortage a conversa com um
profissional farmacéutico, caracterizando uma aaéde informacdes cientificas em saude
da populacédo e que a bula poderia auxiliar.

Em um estudo descritivo para analisar a adequagsitedtos contidos nas bulas dos
medicamentos anti-hipertensivos segundo a legmsldgia Jr et al. (2010) demonstraram a
nao uniformidade no contetdo das bulas dos meditas\efalta de informacdes, exigidas
pela Portaria 110/97 e RDC 140/2003, relevantes marseguranca dos pacientes e
descumprimento dos critérios legais para confedgdsas bulas.

A RDC 47/2009 estabeleceu novas regras para c@detgs bulas, determinando a
apresentacdo de uma bula para profissionais de gaddtra para pacientes, padronizando o
tipo de letra, tamanho e espacamento, forma, éelngla a formatacdo de seu conteudo. As
bulas para o paciente devem conter os itens retaéig partes Identificacdo do Medicamento,
Informacgdes ao Paciente e Dizeres Legais e osteglas devem ser organizado na forma de
perguntas e respostas; claro e objetivo, sem gigépeale informagdes; escrito em linguagem
acessivel, com redacédo clara e concisa, conformgopto no Guia de Redacdo de Bulas
(Anexo 1), de forma a facilitar compreensdo do eddb pelo paciente; possuir termos
explicativos incluidos para leigos, apds os tertdogicos; e contemplar referéncia a sinais,
sintomas e doencas conforme a terminologia preadaipela Classificacao Internacional de
Doencas, dispostas na publicacdo mais atualiza’dA$H., 2010a).

No entanto, trés anos passados, observa-se quen@gsemodelo ainda pode ser
considerado incipiente em atingir seu objetivoppaknos no que se refere a rede publica de
saude, visto o ndo conhecimento dos entrevistadegadliticas regulamentadoras e a pouca
participacdo da sociedade na construcdo dessdEgmljue, historicamente, vém tentando

desmitificar a bula a fim de atender seu caratérnmativo, mas depara-se com leitores
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usuarios de medicamentos que pouco aderem ao s&ldo, revelando um dos impasses

desta apropriagéao.

5.5 — A bula ideal

A caracterizacdo de uma bula ideal € uma analige ljscou os elementos que
interferem para a apropriacdo desta tecnologia s, 8omo forma de contribuir para seu
aprimoramento.

Aceitando que 0s atos normativos a respeito dées lBempre tentaram adequar o
tamanho da letra para uma maior visibilidade eamaa bula para o paciente como forma de
extinguir os termos técnicos usualmente empreggmies profissionais de saude, os
principais apontamentos para uma bula ideal serdera aumentar a letra e utilizar termos
mais faceis, que sdo os pontos de maior dificuld#tdeos anteriormente e se tornaram uma
lacuna para que o0s usuarios se apropriem desteiahate excesso de informacdes, 0
tamanho e a néo especificidade da informacéo phaidoo leigo também se apresentaram. A
disposicdo do contetudo e formato ndo aparecerano ¢@ms a serem modificados, sendo

considerados bons para a maioria dos entrevistados:

A bula ideal teria que ser pra mim, por exemploiasas letras maior e
mais bem explicado [...] cada detalhe assim do waiete acontecer,
explicar melhor assim, dos sintomas que cé podeg[.térexplicar
melhor o que o remédio faz ou deixa de fazer. (S1)

Pra comecar, ela ndo precisa ser grande desse.&ta pode ser
menor e mais especifica, mais clara [...] informegdem claras, pra
gualquer um entender, qualquer paciente enten@&) (

Ah, eu acho que o basico [...] € menos termos d¢ésni“cé” ta
entendendo, as letras maiores, “cé” th entendendp [S8)

[...] tinha que ser mais simples, ndo precisa satd coisa, porque as
vezes eu abro uma caixa de remédio, a bula é enersneemedinho é
assim ... (S11)

Eu acho que a bula deveria constar o nome da me#éaos
principios ativos sim, por conta de que se tem ueagdo vai ao
médico e leva, mais deveria constar, claro, ostafetolaterais, mas
nao com termos téo técnicos do jeito que sdo epndcisaria estender
tanto na formulacdo do jeito que ela é extensar)S1
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A andlise das falas permite inferir que, um dderé&s que intervém no processo de
apropriacdo é a industria farmacéutica (GONCALVESI.e 2002), ao considerar a bula mais
uma exigéncia da lei para que se lance um produtdoeum instrumento informativo de
grande importancia, impondo ao usuario um mateual pouco Ihe orienta, seja pelo baixo
letramento em saude da maior parte da sociedadpelau pouca participacdo ativa de
cidadania no que refere a cobrar e sugerir agcbesrggam melhorias dos servigcos, pois nem
sempre 0 paciente pode contar com a efetiva ogé@otalo médico ou farmacéutico nos
servigos publicos de assisténcia a saude. A belimhda pelos entrevistados tornar-se-ia o
principal guia de orientagdo, como fonte seguraoeeta de informacéo, suprindo essa
deficiéncia dos servigos, mas acaba por ndo camegp, pelo ndo cumprimento de seu papel
(GONGALVES et al., 2002; SILVA et al., 2006).

Na saude publica ha necessidade de adequacao o @awes servicos de atendimento
e orientacdo correta, que pode ser estabelecidaagio profissional — paciente, o qual para
Silva et al. (2006), busca nas bulas uma fontept@oague promova a utilizagdo segura e
eficaz do medicamento. Algumas falas, ao descrevema bula ideal, chamaram atencao

para isso, apesar das dificuldades de leitureeepratacdo deste artefato:

E, pra qué que ta sendo né, medicacdo né, as reaiéla né, o qué
gue ela vai causar né “océ” tomou né, as vezesrdgyaté assusta nas
reacdes né que fala né. (S5)

Como tomar, importante isso né. Outro dia eu pegmea receita ai,
mas nao explicava quantos comprimidos tinha quetajue hora que
eu ia tomar, fiz: e agora?! (S10)

Um aspecto importante notado nesta categoria fantgua apropriacdo da bula se ela
seguisse 0s modelos sugeridos pelos sujeitos. Aorimase expressou positivamente,
afirmando que a utilizaria em casa como materiapi®o para o seu tratamento, apontando a
necessidade dos usuarios em ter uma fonte de iaf@wnue os oriente na conduta da terapia
farmacoldgica e também o quéo distante a bulaenéia em atingir sua funcao, requerendo
mais empenho dos setores governamentais em ade@add os interesses, principalmente,
do SUS:

Com certeza. Eu poderia deixar a bula com minha mée ela
conseguiria ela mesma se virar. Ela ndo conseguepota disso, ela
nao tem conhecimento e a bula so dificulta. (S17)
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A bula ideal admite a existéncia de uma neceseidadte instrumento em atender a
expectativa de seus leitores para a independéansaguimento do tratamento e contempla os
aspectos primordiais, citados pelos sujeitos eistalos, para que esta premissa se efetue.

Letra maior e termos menos técnicos se impdem atesafios aos 6rgdos publicos
regulatérios para sua configuracdo, a ciéncia jpaestigar os meios para que isto ocorra e a
sociedade no sentido de participar ativamente eedigcar cientificamente para este

fortalecimento.



65

6. CONSIDERACOES FINAIS

A andlise do conteudo das entrevistas mostra quellas ainda séao instrumentos de
pouca afinidade com os usuarios de medicamentosjuass ndo as enxergam cOmMoO
instrumento técnico de promocdo de salude ao orisptare uso correto e racional de um
farmaco.

A formatacdo pequena da fonte e linguagem espedal se constituiram nas bases
que dificultam a apropriacdo das bulas de medicteepelos sujeitos, de meia idade e
idosos (ou seus cuidadores), em tratamento contfraudJBS estudada. Mesmo com a
atualizacdo das ferramentas regulatorias, com@agacr da bula para o paciente, que visam
diminuir ou extinguir essas dificuldades, a apragéo com o leitor e a percepcdo do mesmo
ainda é retérica, merecendo mais atencdo dos sejoxe@rnamentais responsaveis a fim de
gue a bula (e sua leitura) deixe de ser um mito.

O fato das bulas serem compreendidas como sincplaprimento normativo pelas
industrias, ora discutido, acarreta uma tenderdaolg em critica-las como meras interessadas
em lucro, no consumo de seus produtos, em nado farge com o consumidor que ira
utilizar o medicamento e ler sua bula. Mas, a vidéssas empresas, a legislacdo que lhes é
imposta e o preenchimento de exigéncias para podéee seus produtos lancados no
mercado ndo foram abordados neste trabalho pelmmlescimento de literatura com tal
propdsito argumentativo que permitisse uma inteigéo com o texto.

Por outro lado, foi notdrio o pouco empenho ddsesistados em utilizar o contetdo
das bulas como auxiliar no seguimento farmacotetaq@éd caracterizado na confianca e
autoridade que é imposta na prescricdo médica c¢omneo recurso a ser seguido na terapia,
sendo privados do aporte de informacfes e conhatimsobre seu tratamento que lhes
permita tomar as decisdes acertadas. Educar a gudoul desde o ensino basico, na
concepgao CTS pode ser um comego de mudanca dessama.

Na perspectiva de um profissional de salude atuamtsistema publico é visivel a
necessidade de um meio claro, conciso e explicgism@ sanar duvidas no dia-a-dia e
esclarecer os usuarios sobre a conduta farmacalégais, como apontado anteriormente,
muitas vezes o0 médico e o farmacéutico acabam @oratenderem plenamente todas as
questdes de orientacdo a fim de garantir a totalraeca do usuario para com a medicagao.
Neste aspecto também, as atitudes praticas insrardspensacdo de medicamentos na rede
publica foram repensadas, no sentido de asseguwampareensdo desse usuario acerca da

terapia medicamentosa.
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Ainda, importante ressaltar que com empenho da#odrgublicos em todas as esferas
€ possivel tornar a bula um artefato mais atraéivproficuo para quem Ié, haja vista a
iniciativa proposta pelos organizadores do siteldBule Medicamentos Cardiologia” seja um
espelho para futuros aperfeicoamentos e possagavrantras especialidades.

Como tema de pesquisa em CTS, a busca pelas quegtie impliquem em
conhecimento cientifico aliado a uma tecnologidcagh no campo da salude é atrativa e
merece novos avancos. A bula de medicamento saéraqueste perfil e deve ser investigada
principalmente em relacdo a seus leitores/usu@enso caminho de aperfeicoamento. Ha
poucos trabalhos na literatura em englobem eség&ele por isso pesquisas que avaliem a
apropriacdo em outras populacdes como em sujedwsng, em uso de medicacéo
sintomatica, curso superior, que se estenda a waan@aior (outras unidades de saude e até
outros municipios), a fim de estabelecer parametmysparativos e dados concretos dos
sujeitos que agreguem valor para contribuir adifiades ja elencadas de uma bula.

E fato que novos estudos na area s&o importamesessarios, contanto, € essencial a
participacéo e contribuicdo da sociedade para guesultados alcancados se tornem politicas
efetivas que impactem positivamente na salde dalggom. A busca pelo conhecimento
carrega esta responsabilidade tendo como propgsitmtir uma bula adequada aos usuarios
de medicamentos, sobretudo do SUS.

Este trabalho pode ser considerado mais uma fentanfiegndamental para se pensar
atitudes e préaticas em saude no municipio de S803=aP que viabilizem os principios do
sistema publico, principalmente os relacionadogeyralidade das acdes e como indicador de
assisténcia farmacéutica, quando se relaciona ssac2 bula e seu contetdo. A fim de
aprofundar essas questfes que partem da necessidadasuarios de medicamentos, se
almeja a investigacdo, como proposta de um possiegbrado, de indicadores farmacéuticos
nos servicos publicos municipais, na intencdo denelr um diagndstico que oriente a

conduta dos gestores.
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APENDICE A - Relacdo Municipal de Medicamentos Esseiais

Quadro 3. Anexo | da Remume

Acido acetilsalicilico 100mg cpr

Acido félico 5mg cpr

Albendazol 400mg cpr

Alopurinol 300mg cpr

Ambroxol 15mg/5mL xarope infantil fr

Amiodarona 200mg cpr
Anlodipino (besilato) 5mg cpr

Atenolol 50mg cpr

Carvedilol 6,25mg cpr

Carvedilol 25mg cpr

Cetoconazol 200mg cpr

Cetotifeno (fumarato) 0,2mg/mL xarope fr

Cinarizina 75mg cpr

Ciprofloxacino (cloridrato) 500mg cpr

Cloranfenicol + aminodcidos + metionina + retinol 5mg + 25mg + 5mg + 10000UT pomada oftdlmica
bsn

Cloreto de sédio 0,9% solugdo nasal fr

Dexametasona 0,1mg/mL solugdo oral fr

Dexclorfeniramina (maleato) 0,4mg/mL solugdo oral fr

Dexclorfeniramina (maleato) 2mg cpr

Dimenidrinato + Piridoxina 50mg + 10mg cpr

Dimenidrinato + Piridoxina 25mg/ml + 5mg/ml solugdo oral

Dimeticona 75mg/mL solugdo oral fr

Enalapril (maleato) 10mg cpr

Enoxaparina 20mg + seringa injetdvel subcutdnea

Enoxaparina 40mg + seringa injetdvel subcutdnea

Eritromicina (estearato) 250mg/5mL suspensdo oral

Eritromicina (estearato) 500mg cpr

Escopolamina (butilbrometo) + Dipirona sédica 6,67mg + 333,4mg/mL solugdo oral fr

Escopolamina (butilbrometo) 10mg cpr

Espiramicina 500mg cpr

Espironolactona 25mg cpr

Fluocinolona (acetonido) + sulfato de polimixina b + neomicina + lidocaina 0,275mg + 11000UT +
3,85mg + 20mg/mL solugdo otoldgica fr




Glicazida 30mg cpr
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Hipromelose 0,5% colirio fr

Ibuprofeno 100mg/ml gotas -

Tbuprofeno 200mg cpr

Insulina Humana Regular 100UT solugdo injetdvel fr

Isossorbida (monodrinato) 20mg cpr

Levotiroxina sddica 25mcg cpr

Levotiroxina sodica 50mcg cpr

Levotiroxina sodica 100mcg cpr

Loratadina 10mg cpr

Loratadina 5mg/5mL xarope fr

Losartan Potdssica 50mg cpr

Metformina 500mg cpr

Metformina 850mg cpr

Metoclopramida 4mg/mL solugdo oral fr

Neomicina + Bacitracina 5mg/g + 250UI/g pomada Tb

Nimesulida 50mg/mL solugdo oral fr

Nistatina 100.000UT suspensdo oral fr

Nitrofurantoina 100mg cpr

Norfloxacino 400mg cpr

Oleo mineral frasco

Oxido de Zinco + Retinol + Colecalciferol = 5000UI + 900UT + 150mg pomada Tb

Paracetamol 750mg cpr

Permanganato de potdssio 100mg cpr

Permetrina 1% logdo capilar fr

Permetrina 5% logdo dermatolégica fr

Pirimetamina 25mg cpr

Prednisolona (fosfato sédico) 3mg/mL solugdo oral fr

Prednisona 20mg cpr

Prednisona 5mg cpr

Ranitidina 150mg cpr

Salbutamol 100mcg aerosol fr

Sinvastatina 10mg cpr

Sinvastatina 20mg cpr

Sinvastatina 40mg cpr

Sulfadiazina 500mg cpr
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Tiamina + riboflavina + piridoxina + nicotinamida + dcido pantoténico 5mg + 2mg + 2mg + 20mg +
3mg drg

Trietanolamina + Borato de 8-hidroxiquinolina solugdo otoldgica fr

Varfarina 5mg cpr

Quadro 4. Anexo | da Remume e Programa Dose GadBR): medicamentos da Portaria
344/98 SVS/MS

Acido Vdlpréico 250mg cpr

Amitriptilina (cloridrato) 25mg cpr

Biperideno (cloridrato) 2mg cpr

Carbamazepina 200mg cpr

Carbamazepina 20mg/mL xarope fr

Carbonato de litio 300mg cpr

Clomipramina (cloridrato) 25mg cpr

Clonazepam 2,5mg/mL solugdo oral fr

Clonazepam 2mg cpr

Clorpromazina (cloridrato) 100mg cpr

Clorpromazina (cloridrato) 25mg cpr

Clorpromazina (cloridrato) 40mg/mL solugdo oral fr

Codeina + Paracetamol 30mg + 500m cpr

Diazepam 10mg cpr

Diazepam 5mg/mL solugdo injetdvel amp

Fenitoina 50mg/mL solugdo injetdvel amp

Fenitoina sédica 100mg cpr

Fenobarbital 100mg cpr

Fenobarbital 200mg/mL solugdo injetdvel IM/EV amp

Fenobarbital 40mg/mL solugdo oral fr

Fluoxetina (cloridrato) 20mg cpr

Haloperidol 2mg/mL solugdo oral fr

Haloperidol 5mg cpr

Haloperidol 5mg/mL solugdo injetdvel amp

Haloperidol decanoato 70,52 mg/mL amp (50mg/mL de haloperidol) solugdo injetdvel

Imipramina (cloridrato) 25mg drg

Levomepromazina (maleato) 40mg/mL solugdo oral fr




Metilfenidato 10mg cpr

76

Metilfenidato LA 30mg cpr

Midazolam 5mg/mL solugdo injetdvel amp

Morfina (sulfato) 10mg/mL solugdo injetdvel amp

Naltrexona (cloridrato) 50mg cpr

Nitrazepam 5mg cpr

Nortriptilina (cloridrato) 25mg drg

Oxcarbazepina 300mg cpr

Prometazina 25mg cpr

Proximetacaina 1% solugdo ocular fr

Sertralina (cloridrato) 50mg cpr

Tioridazina (cloridrato) 100mg cpr

Tramadol (cloridrato) 100mg/2ml solugdo injetdvel

Tramadol (cloridrato) 100mg/mL solugdo oral gotas

Valproato de sédio 57,624mg/mL (50mg/mL de dcido valpréico) xarope

Valproato de sédio 576mg (500mg de dcido valprdico) cpr

Quadro 5. Anexo | da Remume — Programa de Acompa@hi@ Nutricional

Formula Lactea Infantil p/ 1° Semestre

Formula Lactea Infantil p/ 2° Semestre

Dieta Enteral Padrdo Infantil

Dieta Enteral Padrdo Adulto

Triglicerideos de Cadeia Média ¢/ Acidos Graxos Esseciais

Médulo de Maltodrextrina ou Polimeros de Glicose p/ Dieta Enteral ou Oral

Quadro 6. Anexo | da Remume — Programa Dose CedRIP)

Aminofilina 100mg cpr

Amoxicilina 500mg cps

Amoxicilina 50mg/mL pé para suspensdo oral fr

Benzilpenicilina benzatina 1.200.000UI pé para suspensdo injetdvel framp

Benzilpenicilina procaina 300.000UI + Benzilpenicilina potdssica + 100.000UT pé suspensdo

injetdvel framp

Captopril 25mg cpr




Cefalexina 500mg cps

Cefalexina sédica 250mg/5mL suspensdo oral fr

Cimetidina 200mg cpr

Cloreto de sédio + Glicose anidra + Cloreto de potdssio + Citrato de Sddio diidratado 6g +
13,59 + 1,5g + 2,99 pd envelope

Dexametasona 0,1% creme Tb

Diclofenaco sédico 50mg cpr

Digoxina 0,25mg cpr

Dipirona sédica 500mg/mL solugdo oral fr

Dispositivo intra-uterino modelo T 380mm2 (cobre)

Etinilestradiol + Levonorgestrel 0,03mg + 0,15mg ¢/21 drg

Furosemida 40mg cpr

Glibenclamida 5mg cpr

Hidroclorotiazida 25mg cpr

Hidréxido de aluminio 62mg suspensdo oral fr

Insulina Humana NPH 100UT solugdo injetdvel

Levonorgestrel 0,75mg c/2 cpr

Mebendazol 100mg cpr

Mebendazol 20mg/mL suspensdo oral fr

Medroxiprogesterona (acetato) 150mg/mL solugdo injetdvel amp

Metildopa 250mg cpr

Metoclopramida 10mg cpr

Metronidazol 100mg/g geléia Tb

Metronidazol 250mg cpr

Metronidazol 40mg/mL suspensdo oral fr

Nifedipino 20mg cpr

Nistatina 25.000UI creme vaginal tb

Noretisterona (acetato) 0,35mg ¢/35 cpr

Noretisterona (enantato) + estradiol (varelato) 50mg + 5mg solugdo injetdvel amp

Paracetamol 200mg/mL solugdo oral fr

Propranolol 40mg cpr

Retinol (acetato) + colecalciferol + tiamina + riboflavina + nicotinamida + dcido ascérbico
6250UT + 1000UI Bmg + 2mg + 15mg + 75mg solugdo oral fr

Salbutamol 0,4mg/mL xarope fr

Sulfametoxazol + Trimetoprima 200mg + 40mg/5mL suspensdo oral fr

Sulfametoxazol + Trimetoprima 400mg + 80mg cpr
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Sulfato Ferroso 25mg/mL solugdo oral fr

Sulfato Ferroso 40mg cpr

Tiamina 300mg cpr

Quadro 7. Anexo Il da Remume

Aciclovir 200mg cpr

Aciclovir 50mg/g creme Tb

Alendronato de Sédio 70mg cpr

Amoxicilina 500mg + Clavulanato de Potdssio 125mg cpr

Amoxicilina 50mg/ml + Clavulanato de Potdssio 12,5mg/ml suspensdo oral 75ml

Azitromicina 500mg cpr

Bloqueador solar FPS 30 fr

Budesonida 32mcg spray "nasal"

Budesonida 50mcg spray "oral"

Carbonato de cdlcio + Vitamina D3 600mg + 200UT cps

Ciclobenzaprina 10mg cpr

Cilostazol 100mg cpr

Ciprofloxacino (cloridrato) 3,5mg/mL colirio fr

Claritromicina 500mg cpr

Clindamicina 300mg cpr

Clobetasol (propionato) 0,05% creme Tb

Clopidogrel (Bissulfato) 75mg cpr

Dexametasona 4mg cpr

Dexametasona + neomicina + polimixina B + hipromelose 0,001g + 0,005¢g +
6000UI + 0,005g colirio fr

Diacereina 50mg cps

Didrogesterona 10mg cpr

Domperidona 10mg cpr

Domperidona 1mg/mL suspensdo oral fr

Doxazosina (Mesilato) 2mg cpr

Estradiol + Diidrogesterona Img + bmg cpr

Estradiol 1Img cpr

Estrogénios Conjugados 0,625mg cpr

Fluconazol 150mg cps

Hidroxicloroquina (sulfato) 400mg cpr

Ttraconazol 100mg cpr

Ivermectina 6mg cpr
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Insulina de agdo ultra rdpida 100UI/ml 10ml frasco

Insulina Glargina 100UI/ml 3ml refil

Lactulose 667mg/ml xpe

Levodopa 100mg + Benserazida 25mg cpr (Dispersivel)

Levodopa 100mg + Benserazida 25mg cpr (HBS)

Levodopa 200mg + Benserazida 50mg cpr

Levodopa 200mg + Carbidopa 50mg cpr

Levodopa 250mg + Carbidopa 25mg cpr

Levofloxacino 500mg cpr

Meloxicam 15mg cpr

Omeprazol 20mg cps

Pilocarpina (cloridrato) 2% colirio fr

Propatilnitrato 10mg cpr

Propafenona (cloridrato) 300mg cpr

Propiltiouracila 100mg cpr

Ranitidina (cloridrato) 15mg/mL solugdo oral fr

Tiamazol 5mg cpr

Tinidazol 30mg/g + Miconazol 20mg/g creme vaginal tb

Quadro 8. Anexo lll da Remume

Agua para injecdo 10mL amp

Aminofilina 24mg/mL solugdo injetdvel amp

Amiodarona 50mg/mL solugdo injetdvel amp

Atropina (sulfato) 0,25mg/mL solugdo injetdvel amp

Benzilpenicilina benzatina 600.000UI p6 para suspensdo injetdvel framp

Benzilpenicilina potdssica 5.000.000UI pé para suspensdo injetdvel framp

Bicarbonato de sédio 8,4% solugdo injetdvel amp

Bromoprida 5mg/mL solugdo injetdvel amp

Carvdo vegetal ativado 100g

Ciclopentolato 10mg/mL colirio (Lista C1 - Portaria SVS/MS 344/98) fr

Clindamicina 600mg solugdo injetdvel IM

Cloreto de potdssio 19,1% solugdo injetdvel amp 10mL

Cloreto de sédio 0,9% solugdo injetdvel amp 10ml

Cloreto de sédio 20% (3,4mEq/mL) solugdo injetdvel amp 10mL

Colagenase + Cloranfenicol 0,6UI + 0,01g pomada Tb

Dexametasona (fosfato dissédico) 4mg/mL solugdo injetdvel amp

Diclofenaco sédico 75mg solugdo injetdvel amp
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Dimenidrinato + Piridoxina 50mg + 50mg solugdo injetdvel amp

Dimenidrinato 30mg + Cloridrato de Piridoxina 50mg + Glicose 1000mg + Frutose 1000mg
solugdo injetdvel intravenosa 10ml

Dipirona + adifenina + prometazina 750mg + 25mg + 25mg solugdo injetdvel amp

Dipirona sédica 500mg/mL solugdo injetdvel amp

Dopamina 5mg/mL solugdo injetdvel amp

Epinefrina (cloridato) 1mg/mL solugdo injetdvel amp

Escopolamina (butilbrometo) + Dipirona 4mg + 500mg/mL solugdo injetdvel amp

Escopolamina (N-metilbrometo) 20mg/ml solugdo injetdvel

Fenilefrina 10% colirio fr

Fenoterol Bmg/mL solugdo inalante fr

Fitomenadiona 10mg/mL solugdo injetdvel amp

Fluoresceina sédica 10% colirio fr

Furosemida 10mg/mL solugdo injetdvel amp

Glicose 25% fr/amp 10ml

Glicose 50% fr/amp 10mL

Gluconato de cdlcio 100mg/mL solugdo injetdvel amp

Hidrocortisona (succinato sédico) 100mg pé para solugdo injetdvel fr/amp

Hidrocortisona (succinato sédico) 500mg pé para solugdo injetdvel fr/amp

Hidréxido de Fe™ (sacarose) 20mg/mL solugdo injetdvel EV amp

Ipratropio (brometo) 0,25mg/mL solugdo inalante fr

Isossorbida (dinitrato) 5mg cpr sublingual

Lidocaina (cloridrato) 2% gel 30gr

Lidocaina (cloridrato) 2% sem vaso constritor solugdo injetdvel fr 20mL

Lidocaina (cloridrato) 2% sem vaso constritor solugdo injetdvel para uso odontoldgico tbt

Lidocaina 100mg/mL aerossol fr

Mepivacaina (cloridrato) + epinefrina 2% + 1:80000 solugdo injetdvel uso odontoldgico tbt

Mepivacaina (cloridrato) 3% sem vasoconstritor solugdo injetdvel uso odontoldgico tbt

Metoclopramida 5mg/ml solugdo injetdvel

Nifedipino 10mg cps gelatinosa

Poligelina (gelatina 3,5% + 0,038 g de cloreto de potdssio + 0,070 g de cloreto de cdlcio +
0,630 g de teor de nitrogénio)/100mL fr

Prilocaina (cloridrato) + felipressina 3% + 0,03UI/mL solugdo injetdvel uso odontoldgico
tbt

Prometazina 25mg/mL solugdo injetdvel amp

Ranitidina (cloridrato) 256mg/mL solugdo injetdvel amp

Rifamicina 10mg/mL spray fr
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Solugdo de Cloreto de sédio 0,9% injetdvel sistema fechado 125mL

Solugdo de Cloreto de sddio 0,9% injetdvel sistema fechado 250mL

Solugdo de Cloreto de sédio 0,9% injetdvel sistema fechado 500mL

Solugdo de Ringer com Lactato (Lactato de sédio 300mg + Cloreto de sédio 600mg +
Cloreto de potdssio 30mg + Cloreto de cdlcio 20mg / 100mL) sistema fechado 500mL

Solugdo Glicofisiologica 250mL sistema fechado

Solugdo Glicofisiologica 500mL sistema fechado

Solugdo Glicosada 5% 250mL sistema fechado

Solugdo Glicosada 5% 500mL sistema fechado

Sulfadiazina de prata 1% creme

Sulfato de magnésio 10% solugdo injetdvel IV

Suxametdhio (cloreto) 50mg/mL solugdo injetdvel amp

Tiamina + Piridoxina + Cianocobalamina solugdo injetdvel 100mg + 100mg + 5000mcg amp

Tiamina + riboflavina + cloridrato de piridoxina + nicotinamida + D-Pantenol 10mg + 2,5mg
+ 2,5mg + 30mg + 6mg solugdo injetdvel amp

Tropicamida 1% colirio fr

Fita de proteindria

Lidocaina 2% + epinefrina 1:100.000 36mg+18mcg tb odontoldgico
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APENDICE B — Roteiro de entrevista

DADOS DE IDENTIFICACAO

Nome (letras iniciais)
Sexo

Idade

Grau de escolaridade
Endereco

Telefone

ROTEIRO DE ENTREVISTA

1 — Vocé/O Sr.(a) é usuério (a) de algum medicamento?

1.1 - Se sim, para que?

1.2 — E cuidador (a) de algum usuéario de medicamento?
2 — Vocé/O Sr.(a) acha que faz uso corretamente?
3 — Pode falar como o utiliza (horério(s) de tomada(s) e com que toma)?
4 — Acha que tem algum efeito indesejavel por causa da(s) medicacao(s)?
5 —Vocé/O Sr.(a) Ié a(s) bula(s) deste(s) medicamento(s)?

5.1 -J4leu?

5.2 — Tem vontade de ler?

5.3 — Acha importante ler?

6 — Informacdes sao relevantes?
6.1 — Consegue compreender as informacdes contidas?
6.2 — Utiliza-as no seu dia-a-dia?
7 — Acha dificil ler bula?
7.1 — Se ndo, que aspectos a tornam de facil leitura?
7.2 — Se sim, o que dificulta?
7.2.1 — Formato?
7.2.2 — Disposicdo de conteudo?
8 — Que caracteristicas pessoais seriam importantes para leitura (interpretacéo e utilizacéo)
das bulas?
9 — Conhece alguma politica (ou legislagéo) que regulamenta a bula?
9.1 — Se sim, cite.
10 — Vocé/ O Sr. (a) sabe como contribuir com essas politicas?
10.1 — Se sim, como?
10.2 — Conhece ou j& ouviu falar em consulta publica?
10.2.1 — Ja participou de alguma?
10.2.2 — Sabe como participar?
11 — Descreva como deveria ser uma bula para efetiva utilizagcéo.

11.1 - Informacdes

11.2 — Formatos (extensdo, fonte, conteldos)

11.3 — Apropriar-se-ia desta bula?

11.4 — Acha que melhoraria seu tratamento medicamentoso? Como? (Explicando
e/ou evitando possiveis reacdes, interagcbes com outros medicamentos e/ou alimentos?
Auxiliando nos horarios de tomadas? Fazendo com que entenda melhor os efeitos da
medicacdo no organismo?)
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclareido

Universidade Federal de Sdo Carlos
Centro de Educacéo e Ciéncias Humanas

([7_7_ Programa de Pos-graduagdo em UFE-"I"}‘T'
2 =1a

Ciéncia, Tecnologia e Sociedade

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado(a) Sr.(a)

O Sr(a) estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa: Apropriacdo publica de bulas de
medicamentos: uma analise qualitativa . O Sr(a) foi selecionado(a) por estar em uso ou vir a usar
medicamentos de tratamento crbnico e sua participacdo ndo € obrigatéria e nem  sofrerd
constrangimentos. O objetivo deste estudo é analisar a apropriacdo de bulas de medicamentos por
usuérios do Sistema Unico de Saude (SUS). Sua participacéo consiste em responder as perguntas
propostas pelo entrevistador. A entrevista ser4 gravada e transcrita para analise dos dados. O
beneficio desta pesquisa é contribuir para o aprimoramento das bulas de medicamentos, visando o
uso e apropriagdo das informacgdes pelos usudrios. Os riscos associados com a sua participacdo séo
minimos e consistem em cansaco fisico e/ou psicolégico ou qualquer risco nao previsto neste termo,
ao responder as questbes da entrevista. Caso isso ocorra, o Sr.(a) podera interrompé-la
imediatamente ou remarca-la. A qualquer momento pode desistir de participar ou retirar seu
consentimento sem sofrer qualquer dano ou prejuizo em sua relagdo como o pesquisador ou com o
servico publico de salde. As informacfes sobre sua participacdo e os dados obtidos por meio desse
estudo serdo confidenciais e sigilosos e ao serem divulgados ndo possibilitardo a sua identificacéo,
assegurando total privacidade. Nao havera nenhum tipo de ressarcimento, ja que nao tera gastos
financeiros e sua participacdo sera voluntaria e sem fins econémicos. O Sr.(a) receberd uma copia
deste termo onde constam os dados de contato do pesquisador principal, podendo tirar dividas sobre
0 projeto e sua participacdo antes e durante o curso da pesquisa.

Luiz Henrique Chenchi
RG: 28598477-9
Contato: Ihchenchi@gmail.com / Tel: (16) 8808-0658

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na pesquisa e concordo
em participar. O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar que funciona na Pré-Reitoria de Pesquisa da Universidade
Federal de S&o Carlos, localizada na Rodovia Washington Luiz, km 235, Caixa Postal 676, CEP
13565-905, S&o Carlos-SP, Brasil. Fone: (16) 3351-8028. Endereco eletrdnico:
cephumanos@ufscar.br .

Sao Carlos, de 2012.

Sujeito da pesquisa



ANEXO | — Guia para redacgéo de bula

GUIA DE REDACAQ DE BULAS'

1. INTRODUCAO

L
A bula & o principal instrumento gue permite a0 pacients saber com exalldac como usar e
como evitar 0s riscos do consumo do medicamenio prescriio pelo seu médico ou cirurgiac-
dentista. Elaboradas por profissionais técnicos nos laboratérios, as bulas nem sempre
seguem padroes coerenies = facilitadores de leitura para o paciente, como. por exemplo, o
uso excessivo de termos &onices ¢ a sintaxe complexa e confusa.

O guia de Redacdo de Bulas tem por objeiivo apresentar cerios principios e regras gue
devem ser observados na redagdo de bulas para forna-las. mais claras, concisas e
dcessiveis ao paciente.

Preferéncias pessoais em relagdo ac estlo e formatagdo devem ser svitadas para que
possamos atingir um nivet de padronizagao @ harmonizacao razoavel,

Quanto a substituicao de palavras e termaos por sinbnimos ou equivalentes, aconselha-sa a
consulta ao Glossario de Termos Técnicos slaborado pelos linglistas, dicionarios medicos
para leigos onling (ver em Bibliograiia) e o Dicionario Houaiss da Lingua Poriuguesa.

il. ABULA

A bula & um fipo de texto (ou género) desenvolvido, usado & interoretade a parfir de
situaghes recorrentes definidas e que servern para esiabilizar 2 experiéncia e dar a ela
coeréncia e significado. As informacdes contldas nas bulas sdo provenientes da industria
farmacéutica, da classe médica e farmacéutica.

Embora dindmica e vanavel, devido 4 crescenis descoberia de novos medicamentos e ce
novas informacdes e is necessidades de seus usudrios, 2 bula é relativamenie estavel &
regular em relagac a forma e layout (Figura 1). Quando estas regularidades se tornam
familiares e moldadas através do uso repetitivo, elas ganham ‘forga institucional’,
restringinde o espago para variagies e inovagoes iextuais. Como corsegiiéncia, a bula deve
sempre conduzir o leitor 2 uma interprefacio ‘adeguada e ‘desejavel’ convencionalizada e
gue podera ser replicada para outras bulas.

Segundo pesquisas promevidas peia Anvisa, a bula & dingida a dois tipos de leltores — o
orofissional de salde e o pacienie - e em ambos o5 casos ela apresenia problemas. A bua
dirigida aos profissionais de salde zpresenia falhas em relacdo a pouca informagao do
conteudo. Por outrc lade, a bula dirigida a0 paciente (G leigo) apresenta problemas que
dificultam a sua leitura e compreensao, principaimente:

= Tamanho da letra (muito pequena)

= Excesso de informagas e de termos tecnicos

» Frases longas, complexas e contusas

= Excesso de nominalizacao

* lUso predominante da voz passiva

! Adaptacan do lexto A REDAGAD DE BULAS PARA O PACIENTE - Um giia com os prociplos de redagio
ofara; concisa & acessivel para o leitor de bulas. da Prof. Dra Cslina Frage (Doutera em Linglistica — UFR),
cuja primeira versdo fol publicada em 2004 na paginza do E-bulas
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Figura 1: A bula como génerg

Para tentar solugionar as dificuidades de Jeitura & compreenséo da bula para o paciente e
incentivéd-lo. & sempre ler 2 buia do medicamanto que lhe fol prescrifo, apresentamos um
guia para tornar a bula mais legivel. Adotaremos uma definicdo operacional de ‘legibilidade’
baseado em dois critérics: rapidez e facilidade de memorizagio. Em outras palavras, uma
bula seré considerada mais legivel se (a) sla puder ser lida mais rapigamente e (b) puder
ser lembrada mais faciimente palo pacients. A partir desta orientacio, apreseniamos os
principios de redagdo a serem observados pelos linguisias na analise e simplificacac dos
textos das bulas dirigidas ac paciente.

Iii. PRINCIPIOS DE REDACAO DE BULA PARA O PACIENTE

1. PRINCIPIO DA REDAGAO CLARA

As oito regras a seguir apresentam aigumias regras gerais para redigir uma bula legivel &
compreensivel ao leigo.

I Regra 1. Use frases curtas para instrugdes longas e complicadas.

A maior parte das-buias para o paciente contém vdrias instructes e avisos imporiantes em
uma Unica frase, longa e complexa. O rasultado é confusac e o nae entendimento por parte
do ieitor. No minimo; ele pode ser forgado a ler a frase mais de uma ver aié conseguir
caompreendé-la.

&1 Regra 2. Use a voz ativa sempre que adeauada.

Os verbos na voz ativa mantém a conexdio entre o sujeito @ o verbo mais praxima
acrescentando mais vigor e precisio a frase do gue 0s verbos na voz passiva.

I Regra 3. Use verbos em vez de nomes nas frases.



A bula centém verbos seguidos de nomes (nominalizacda) para expressar idelas em vez de
usar o verbo para expressar dirstamente ¢ significado subjacente, desviando o foco da
2Ca0.

1 Regra 4. Remova 08 termos redundantes d
Os termos redundantes enfraguecem as palavras importanies: Um padrfo para a escelha da
permanéncia ou ndo de um termo seria a decisdo de usar palavras gue expressem
significados diferentes em vaz de significados repetitivos. O use oe duas ou trés palavras

gue expressam o mesmo significado faz o leifor pensar que nao existe: um significado
preciso.

I Regra 5: Use linguagem comum sempre que possivel

Embora certos tarmos técnicos sejam essencials, o leitor da bula para o paciente n&o & um
gxpert ¢ portanto uma linguagem mais acessivel & menos confusa deve ser a ele
apresentada.

¥ Regra 8: Prefira palavras & termos especificos & concrelos.

Algumas palavras e iermos usados para descrever sinfomas nem sempre 5ao
suficientemenie especificns & concretos para que o leitor possa criar uma imagem visual e
facilitar 2 compreensac. Embora termos gerais sejam usados esfrategicamente para maior
abrangéncia da bula, a prieridade & com a precisao das iermos

¥ Regra 7: Use palavras & t1ermos gerais como astratégia.

Palavras e termog gerais podem ser introduzidos ou mantidos estrategicamente na bula serm
maiores problemas de compreensdo. Estes termos sao aplicades no contexto imadiato de
cada situagao e estao abertos a adapiagies em novos contextos no futuro,

4 Regra §: Evite muitas oragdes subordinadas/coordenadas em uma frase.

As frases complexas e indirstas causam perplexidade ao leitor. As oragbes subordinadas
podem ser simplificadas omitindo as conjungdes ou simplesmente sando re-escritas em
separado, formando frases mais curias.

2. PRINCIPIOS DA ESCOLHA E USO DAS PALAVRAS

Medicos e farmacéuticos possuem um 1€xico repleto de termos iécnicos e de termos nao-
técnicos obsoletos ou redundanies que podem ser subsiituidos por sindmimos ou
explicaghes mais acessiveis ao |sigo.

1 Regra 9: Evite termos muite técnicos.

Embora os termos muito técnicos parecam mals pracises, nem sempre € |Si0 gue 0COrTe.
Alguns termes médicosfarmactuticos que anda &slac em uso podem ter sido adequados
o passado. mas sdo angcrénicos atualments. O termo tscnico somente serd substituido
quando p'sindnimo a ele atribuido corresponder ao seu significaco mais preciso, sem causar
ambiglidades.

¥ Regra 10: Use apenas os termos técnicos essencials.
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Pense sempre na palavra ou termo mais familiar do que & apresentada na bula sem, no
entanto, correr 0 risco de ‘supersimplificagao’

& Regra 11: Evite nomes composios ou justaposios
L]

3. PRINCIPIOS DE TOM

Tom, na -escritz, significa a atitude do auter em relacdo ao leitor, o assunio, ou uma
combinacgdo dos dois. A bula para o paciente deve center um tom mais pessoal & informativo
sem contudo deixar de ser profissional.

& Regra 12; Nao irrite o leitor.

A linguagem muito téonica ndo produz o resultado esperado para o leitor de bula | ista &,
leva-lo a ler e entender o uso adequado e os riscos do medicamento de modo & NAo causar
aborrecimento ou constrangimento pela ndo compreensio.

¥ Regra 13: Dirlja-se ao Isitor de forma direta, sempre gue possivel.

Ao privilegiar o uso da voz ativa, ‘dialogue’ com o paciente tratando-0 de vocé e transfira
para ele a responsabilidade da lsitura

# Regra 14: Nao faga o leitor perder tempo.

A bula apresenta uma linguagerm essencialmente informativa. Alem da clareza e precisio, o
usa apropriado do tom ird ajudar no convencimento do leftor, isto &, mantenha um tom
cordial, educada, especifico & conciso para que ele ndo ienha que reler a bula varias vezes.

¥l Regra 15: Evite o jargaoc médico/farmacautico.

O jargdo médico/ffarmacéutico ndo compreende nacessariaments os tarmos técnicos, mas
sim palavras e termos de uso mMenas comum enconirades no nosss iéxico. Estas palavras
dao um o de ceriménia e autoridade & bula.

4. PRINCIPIO DE SINTAXE
Uma frase bem construida deve réveiar unidade, coeréncia e &nfase.

¥ Regra 16: Uma frase deve contar unidads de informagdo para ser compreensivel ao
leitor.

Informages nao relacionadas dentro de uma frase destroem a regra de unidade. Uma frase
pode ter o mesmo sujeito gramatical, mas a frase como um todo nao constitul uma unidade
porgue ela combina informactes que nio estio dirctamente relacionadas. Mesmo guando
informacdes relacionadas sao agrupadas em uma frase, a relagio deve ser mostrada
claraments através do uso de coneciivos e pontuagao. Se a frase for extensa, ‘quebre-a’ em
vérias frases mais curias,

M Reqea 17: Para entaiizar palavras importantes, cologiie-as no inicio ou no final da fragse.
Os locais de énfase numa frase ou oracdo estdo no iniclo e no final A urganizag:_éo de
palavras, expressées e cragdes em ordem de importdncia tornam lamoem & frase enfatica

por causar aumento de inieresse dasperiade pelo ordenamsnio.

g
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i Regra 18: Elimine repetigtes redundantas & tautologias

A énfase & conseguida airaves da economia de palayras, Portanto, evite redundancias
{uma repetigao gramatical) e tautologias (uma repeticdo da mesma idéia).

5. PRINCIPIO DE PONTUACAG

A abordagem moderna da pontuagdo € a de amifir marcaddres de poniuacéo a nao
ser gue sejam obrigatérios por regras.

vl Regra 19: Use ponte-e-virgula ;) entre.elementos de uma série.

& Regra 20: Use dois pontos () para inroduzir uma série de palavras, expressoes ou
oragdes que itemizem ou especifiguem o gue foi dito na oragao precedente.

& Regra 21: Use parénteses ( ) para inserir material explicativo relacionade com o
resto da frase

¥ Regra 22: Use parBnteses para inserir sindnimos ou explicacies comuns apds as
palavras e termos técnicos.

Este recurso & muito usado pela Indistria e deve ser mantide apenas guando o texto
de bula encaminhado por ela apresente esie regurso.

4 Regra 23; Use travessio (-) para mosirar um acrascimo ou insergdo que define ou
enumera uma palavra ou expressac precsdents.

¥} Regra 24: Elimine as aspas duplas (* ") nas insergdes dispostas nas Resolucdes —
ROCs.

6. PRINCIPIO DE USO DE CAIXA ALTA/NEGRITO
¥l Regra 25: Use caixa-alta e negrito para os tituios em forma de pergunta,

Quando acrescentar o fiulo em forma de pergunta, destagque-o com caixa-aita &
negriio.

¥ Hegra 26; Mantenha o uso de negrito para subtitulos e frases em destagues,

No caso de haver muitas frases seguldas destacadas em negrito (ou mesmo em caixa-
alta), coloque-as uma em cada linha, sem espacamento, para facilitar a leitura.

7. PRINCIPIO DA CONSTRUCAQ DE PARAGRAFOS
¥ Regra 27: Consirua fodos s paragrafos em forng da informacao principal,

& Regra 28: Cologue instrugfes imporiantes no infcic ou no final do paragrafo.

8. PRINCIPIO DE ORGANIZAGAQ TEXTUAL

&1 Regra 29: Mantenha os tiulos e subtiulos originais.
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Os titulos das bulas sao apresentados em forma de topicos & devermn seguidos de
perguntas retdricas em caixa-alta e negriio. conforme dispostos nas Resolugoes (Ver
Regra 25).

[ Regra 30: Organize os itens listados em categorias.”

Mo caso de listas extensas, organize as palavras g fermos de conteldaos afins em
categorias, separadas por ponio-e-virgulas ou use marcadores para itemizar [Ver
Regra 33).

9. PRINCIPIO DE FORMATACAQ

¥l Regra 31: Siga os pardmetros minimos da farmatacao definido na resclugdo.

1 Regra 32: Evite 0 uso exagerado de vArios recursos graficos para enfage ac mesmo
tempo.

¥ Regra 33: Use marcadores para separar itens em listas,

N&0 use numercs ou letras nas listas para ndo caracterizar os itens em nivels de
importancia ou severidade. Use marcadores simples, como o travessdo (Ver Regra
23).
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