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RESUMO

Este trabalho destaca o fato de que na primeira década do século XXI a legislacdo brasileira a
respeito das bulas de medicamentos melhorou bastante. A popularizacdo da Internet no Brasil
proporcionou o acesso on-line a bulas de medicamentos, em sites especificos. Este trabalho
visa 0 estudo de sites de bulas de medicamentos. Discorre-se sobre 0s temas: Arquitetura da
Informacdo, recuperacdo da informacdo, qualidade da informacdo, informacdo em saude,
legislacdo brasileira sobre bulas. Busca-se, a partir deste estudo, avaliar a Arquitetura da
Informacdo e o conteddo de bulas, a luz da atual norma sobre o assunto, a Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 47/2009, entre outros aspectos, referentes a qualidade das
informacdes oferecidas em cinco sites de bulas de medicamentos, que sdo direcionados a
populacdo médica e leiga e foram escolhidos aleatoriamente. Tais sites foram avaliados através
de 39 questbes, divididas em 3 grandes grupos: Arquitetura da Informacgdo, Qualidade da
informacdo e Conteudo das bulas conforme a RDC 47/2009. Percebe-se diferencas
significativas entre os sites analisados, especialmente no numero de laboratério que oferecem
como resposta para a pesquisa do medicamento cloridrato de sertralina e nas respostas para o
Grupo de questbes Conteudo das bulas conforme a RDC 47/2009. Sugere-se futuras pesquisas
como, por exemplo, com mais sites que tenham bulas de medicamentos e pesquisas mais

aprofundadas em relacdo a possiveis defeitos nas atuais bulas de medicamentos.

Palavras-chave: Arquitetura da Informagdo. Informagdo em salde. Bulas de medicamentos.

Qualidade da informacdo. RDC 47/2009. Sites brasileiros de bulas de medicamentos.



ABSTRACT

In the first decade of 21st century there were some changes on the Brazilian law regarding the
drug leaflet. When the internet became popular in Brazil provided online acess of
packages inserts in specific sites . This work will help to study these sites. These
works features  the following themes: Architecture of information, information retrieve
,quality of the  information, health information ,Brazilian legislation on drug leaflet. This
work will also evaluate the architect information, as well as the content of drug leaflet, having
as bases the current regulation of the subject, the RDC 47/2009 among other aspects,
regarding the quality of the information offered in five sites of packages inserts that were
target to the medical staff and patients. These sites were chosen randomly, and meaningful
differences were found among them. Such sites were evaluated through 39 questions divided
in three great groups: Architecture of the information , quality of information and the content
of the packages inserts as RDC 47/2009 rules. It was perceived meaningful
differences among the analyzed sites, specially in the laboratory number they offered as
answer to the research of chlorhydrate of Sertraline in the answers of the question group of
questions of the drug leaflet contents as the RDC 47/2009. This work suggests that in the
future there will be deeper researches on possible defects in the currents packages inserts.

Keywords: Architecture of information. Quality of information. Health information. Drug
leaflet. RDC 47/2009. Brazilian sites drug leaflet.
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1 INTRODUCAO

Quando a temaética da salde é discutida, geralmente uma das lembrancas mais
recorrentes sdo os medicamentos. Com o avanco da Internet no Brasil, desde a segunda
metade dos anos 1990 até o presente momento, muitas informagdes tornaram-se disponiveis
on-line e as bulas de medicamentos entraram nesta realidade também, dispondo de sites
especificos.

Serdo analisados neste trabalho cinco sites brasileiros de bulas de medicamentos e as
observacgdes feitas unir-se-40 ao referencial bibliografico sobre bulas de medicamentos,
Arquitetura da Informacédo (Al) e outras questdes relativas a organizacéo, apresentacdo, busca
e recuperacdo da informacdo (RI) em sites. Os cinco sites serdo analisados principalmente
guanto a Arquitetura da Informacéo e a qualidade da informacéo, tanto no sentido geral, como
no sentido mais especifico da norma Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 47/2009
(ANVISA, 2009), através da pesquisa do medicamento Cialis e outros, quando necessario.

Quanto a metodologia destaca-se o fato de que o trabalho sera um estudo de caso
documental, quanto ao procedimento técnico da pesquisa, pois se caracteriza pelo estudo
profundo e exaustivo de poucos objetos, de maneira que permita seu amplo e detalhado
conhecimento. Espera-se que este trabalho colabore para o aperfeicoamento dos sites
brasileiros de bulas de medicamentos, para subsidiar maior difusdo deste tipo de informacéo e
também para maior atuacao bibliotecaria na area de Ciéncias da Saude.

O autor do trabalho, além de ter familiaridade com caixas de medicamentos em geral
e marcas farmacéuticas, tomou ciéncia da existéncia desses sites através da sua irma, que 0s
acessava no computador da casa dele. Soma-se a esse contexto pessoal, a admiracao por
cientistas, profissionais da saude e pelo buscador Google.

A inspiracdo decisiva para a realizagdo dessa pesquisa foi o trabalho “Bulas de
medicamentos comercializados no Brasil: em foco a andlise da qualidade da informagao”,
escrito por Juliana Moreira Pinto e Julia Gongalves da Silveira, premiado na categoria Junior,
do Grupo de Trabalho (GT) 11 (Informagdo & Saude), no XIV Encontro Nacional de
Pesquisa em Ciéncia da Informacdo (ENANCIB), realizado em 2013. Tematica diferenciada,
agradou tanto o autor, que buscava desenvolver um tema de TCC na area das Ciéncias da
Salde, como a sua orientadora, a professora Rita do Carmo Ferreira Laipelt.

Curiosamente, ao mesmo tempo que farmacias sdo estabelecimentos comerciais bem
presentes em nosso cotidiano, medicamentos e bulas sdo comuns em nossa sociedade, 0

acesso da populacdo brasileira a sites é cada vez maior, o numero de universitarios tem
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crescido no pais, e que ja estamos na segunda década do século XXI, a temética sites de bulas
de medicamentos constitui-se em terreno pouco explorado em trabalhos cientificos no Brasil,
mostrando que sempre ha temas e enfoques a serem estudos e analisados, mesmo apds
diversos trabalhos terem sido publicados ao longo de décadas.
1.1 Problema de pesquisa

Como os sites brasileiros de bulas de medicamentos atendem a RDC 47/2009?
1.2 Objetivos

A seguir sdo expostos 0s objetivos, geral e especificos, que norteiam esta pesquisa.

1.2.1 Objetivo Geral

Analisar em que medida os sites brasileiros de bulas de medicamentos atendem aos

requisitos da legislacéo brasileira vigente.

1.2.2 Objetivos Especificos

A seguir, sdo expostos os objetivos especificos:

a) verificar a presenga ou auséncia de itens textuais obrigatorios nas bulas de
medicamentos disponiveis nos sites brasileiros de bulas de medicamentos;

b) analisar os sites de bulas de medicamentos a partir de parametros estabelecidos pela
Arquitetura da Informacéo para a avaliagéo dos aspectos de busca de informacao;

c) comparar os sites de bulas de medicamentos entre si.

1.3 Justificativas

Entre as justificativas para realizacdo desse trabalho, estdo: contribuir para diagndstico
dos sites brasileiros de bulas de medicamentos analisados, subsidiar maior difusdo deste tipo
de informacéo, assunto com literatura escassa.

Devido a abundancia de materiais sobre bulas de medicamentos, sua importancia, seus

defeitos e problemas, sua legislacdo especifica, estes topicos sao apresentados neste trabalho.
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2 ARQUITETURA DA INFORMAGAO

A Arquitetura da Informacdo destaca-se pela sua aplicacdo na web, mas curiosamente
surgiu fora desse contexto. Como aponta Souza (2002) a expressdo “Arquitetura da
Informacao” foi apresentada pelo arquiteto e desenhista grafico Richard Saul Wurman. Autor,
editor, e/ou publicador de muitos livros de diferentes &reas do conhecimento, notabilizou-se
por utilizar excelentes graficos na apresentacdo das informac6es. Nos anos 1960, interessou-
se por assuntos referentes as maneiras em que construc@es, transportes, servicos publicos e
trabalhadores interagiam entre si em &reas urbanas. Isso instigou nele um maior interesse nas
maneiras como a informagdo sobre ambientes urbanos poderia ser reunida, organizada e
apresentada de diferentes formas para publicos distintos. Com isso, Wurman viu a arquitetura
como uma ciéncia e arte de elaborar uma “instrugdo para o espago organizado”. Esse é um
nitido exemplo de que a solucdo para um problema de um determinado ramo do
conhecimento humano por vezes encontra-se em outra area.

Richard Saul Wurman definiu “Arquitetura da informacdo”, como organizar a
informacdo para torna-la clara e varios anos depois essa defini¢do continua sendo considerada
adequada, oportuna e importante (RIBEIRO; MONTEIRO, 2012)

A Arquitetura da informacdo, de um modo geral, reune os métodos de organizacao,
classificacdo e recuperacdo de informacdo provenientes da Biblioteconomia, com a exibicédo
espacial da area de Arquitetura, utilizando-se de tecnologias de informacdo e comunicacéo,
em especial, da Internet.

A Arquitetura da Informacgdo (Al) é considerada como uma subéarea do campo da
Ciéncia da Computacdo (CICON; et al., 2013, p. 3). Cicon e Lunardelli (2012) afirmam que
0s aportes tedricos e metodoldgicos da Al estabelecem interfaces com a Cl para criar
maneiras de organizar a informagdo em ambiente web. Assim, torna-se fundamental a
participacdo da CI para o desenvolvimento e aplicacdo da Al em ambientes digitais.

Para elaboracéo de sites, bibliotecas digitais etc, além de profissionais da &rea de
informatica, é recomendavel a participacdo de profissionais ligados a Biblioteconomia e
Ciéncia da Informacao, pois podem contribuir com precioso conhecimento para
organizacdo da informacdo. Além do mais, convem ressaltar que o conhecimento humano é
cada vez mais interdisciplinar e colaborativo, sendo que o pensamento multidisciplinar muito
valorizado atualmente.

De certa forma, a propria obrigacdo de normatizar documentos académicos tem relacéo

com a Arquitetura da Informacéo. As citacdes diretas longas, segundo a Associacao Brasileira
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de Normas Técnicas (ABNT), devem ter espagamento de 4 centimetros (cm) para a direita,
intervalo simples entre as linhas e letra menor do que a do restante do texto. Essas
determinac6es ajudam a deixar nitido o texto que for citado.

A Al pode ser definida de diversas formas. Peter Morville e Louis Rosenfeld (2006)
indicam quatro possiveis defini¢des para Arquitetura da Informacdo para Web, séo elas:
design estrutural de ambientes de informagdes distribuidas; conjunto de organizacdo, de
rotulagem, de pesquisa e sistemas de navegacao para sitios eletrdnicos e intranets; a arte e a
ciéncia de constituir produtos de informacdo e experiéncias de reforco a usabilidade e
encontrabilidade; uma disciplina despontante e comunidade de préatica focalizada em aplicar
principios de design e arquitetura para o contexto digital.

Ha varios anos diferentes discussdes vém ocorrendo a respeito da definicdo da
Arquitetura da Informacdo para Web. Apesar delas, percebe-se que ndo hd uma Unica
definicdo para a essa disciplina. [...] Conforme a opinido de outros autores da &rea, a Al
refere-se ao desenho das informagdes: como textos, imagens e sons sao apresentados na tela
do computador, a classificacdo dessas informagcfes em agrupamentos de acordo com 0s
objetivos do site e das necessidades do usuario, bem como a elaboracdo de estrutura de
navegacdo e de busca de informagdes [...]. (STRAIOTO?, 2002 apud VIDOTTI; SANCHES,
2004, p. 2).

O acesso a determinadas informacfes mediante cadastro e senha deveria ser claro,
para evitar a frustracdo do usudario de ver o acesso barrado a um conteddo que ele achava ser
de livre acesso.

Um site deve basear-se ndo somente nos desejos dos usuarios, mas deve priorizar o
cumprimento de seus objetivos, pois caso contrario corre o0 risco de perder suas
caracteristicas. Tome-se como exemplo um hipotético site brasileiro de golfe, esporte de
poucos praticantes no pais. Para atrair internautas, o site passa a divulgar macicamente
noticias de futebol. Provavelmente tera um publico maior, mas fugira do objetivo de ser um
site de golfe. E possivelmente perderd usuarios para outros sites, que se mantiverem
divulgando apenas contetdos sobre golfe.

A segunda das quatro definices propostas por Peter e Louis é particularmente
interessante: faz mencdo as Intranets e cita os quatro componentes da Arquitetura da

Informagéo.

1 STRAIOTO A arquitetura da informacédo para a World Wide Web: um estudo exploratdrio. 2002. 2002.120 f.
Dissertacdo (Mestrado em Ciéncia da Informag&o)—Faculdade de Filosofia e Ciéncias, Universidade Estadual
Paulista. Marilia, 2002.
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Quanto ao fato de Peter Morville e Louis Rosenfeld (2006) terem mencionado quatro
definicbes e ndo somente uma, eles mesmos explicam, conforme Silva et al. (2011) que néo
apresentam uma definicdo Unica para a Arquitetura da Informacdo para Web, pela razéo de
que as pessoas tém variadas opinides sobre o design de websites, opiniGes estas, que sdo
influenciadas por vérios fatores, que vdo desde a formacdo académica e profissional até
questdes culturais.

Foca-se bastante a parte visual dos sites, mas a questdo sonora também € importante.
Um som repentino e alto originado de um site aberto, pode irritar um usuéario, ainda mais se
ele queria navegar secretamente em sua residéncia, mas deixou o som do computador ligado.

Uma mesma imagem podera ser vista de maneiras diferentes por diferentes usuérios. Se

0 usuario tiver daltonismo do tipo protanopia podera ver a cor verde como se fosse vermelha.

2.1 Origem da expresséo Arquitetura da informacéo

Quanto ao ano exato de origem da expressdo Al percebe-se divergéncias na literatura,
embora a maioria das datas citadas faca parte dos anos 1970. Espantoso (2009, p. 17) aponta
para 1975, Silva et al. (2011, p. 12) indica 1976 e por fim Robredo (2008, p. 115) diz que
surgiu em 1979.

A expressdo “Arquitetura de Informagao” surgiu por intermédio de Richard Wurman,
numa conferéncia do American Institute for Architects. Neste evento foi proposta a criacdo de
uma nova disciplina denominada Arquitetura da Informacéo, para enfrentar o sentimento de
ansiedade, ocasionado pela disparidade entre 0 que compreendemos e 0 que pensamos que
deveriamos compreender. A meta dessa nova disciplina seria organizar a informacdo de modo
a entendé-la mais facilmente (SANT'ANNA, 2009).

Se ha varias décadas atras as pessoas tinham acesso a poucas informacdes, a realidade
atual é muito diferente: as pessoas geralmente tem acesso a informacbes demais. Logo
verificar a qualidade e selecionar bem os contetddos tém importancia cada vez maior.

Geralmente as empresas preocupam-se com a roupa utilizada por seus funcionarios no
ambiente de servico. No ambiente da Internet o endereco eletronico da empresa é como se
fosse um funcionario a servigo dos clientes. Ele também deveria ter uma boa aparéncia e ser
bem organizado.

Se em hospitais e em outros locais ha placas e setas para facilitar as pessoas a
alcancarem os locais internos onde querem chegar, maior ainda € a necessidade de orientar

bem o internauta em meio as informagdes do endereco eletronico.
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Em relagdo a popularizagdo da expressdo, ela ocorreu desde os anos 1990, com o
impulso da Web (RIBEIRO; MONTEIRO, 2012, p. 131). Porém, Camargo e Vidotti (2006, p.
106) discordam dos referidos autores, pois afirmam que Richard Saul Wurman tornou popular
a expressao “arquitetura da informacao” na metade da década de 1960, conceituando-a como
uma estrutura ou mapa de informacgdo que possibilita que as pessoas/usuérios descubram seus
proprios caminhos para o conhecimento. Mas hé consenso de quem originou o termo ter sido

o estadunidense Richard Saul Wurman.

2.2 Os quatro componentes da Arquitetura da Informacéo

Um nitido consenso na literatura sobre arquitetura da informacdo na web é a sua
divisdo em quatro sistemas. Morville e Rosenfeld (2006) mencionam quatro esferas com as
quais a arquitetura da informacdo de um endereco eletronico deve dar atencédo, sendo elas:
Sistema de Organizacdo — possibilita a categorizagdo do conteudo informacional por exemplo,
por assunto ou cronologia; Sistema de Navegacdo - especifica os modos de movimentacao
pelo espaco informacional e hipertextual; Sistema de Rotulacdo — estabelece as formas de
representacdo da informacdo, por exemplo, terminologia cientifica ou terminologia para
leigos; Sistema de Busca - aplica-se a como procuramos informac6es, por exemplo, a
aplicacdo de uma pesquisa contra um indice.

Ao contrario de uma solicitacdo de pesquisa para um bibliotecario ou outra pessoa, em
que ela vai comecar a pesquisar e depois de um tempo maior trard a resposta, 0s sistemas de
busca funcionam como respostas ja prontas e que serdo exibidas rapidamente conforme
solicitacdo correspondente.

E importante ressaltar que essa divisdo é mais tedrica do que prética. E destinada a
organizar todo o trabalho do arquiteto da informacéo e facilitar a busca das dificuldades de
projeta-los (REIS, 2007, p. 72). O autor ainda destaca a interdependéncia entre eles.

Percebe-se que o sistema de navegacdo e o de busca séo relacionados ao que usuario
podera fazer no endereco eletrénico e como. Quanto aos sistemas de organizacao e rotulacéo,
observa-se que estdo mais focados no tratamento das informacdes que serdo exibidas para o
usuario navegar e buscar.

Em conformidade com o que Guilhermo Reis (2007) afirmou, Miranda et al. (2012)
asseveram que o0s estudos devem corrigir, ao contrario do que muitos pensam, que 0 ponto
negativo estd nas ferramentas de recuperacdo da informacgdo. Autores como Berners-Lee,

Hendler e Lassila (2001) argumentam que o cerne dessa questdo continua sendo um sistema
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de organizacdo eficiente, que ao ser utilizado em ferramentas de recuperacdo, em qualquer
ambiente, funcione. A disposicdo das informacdes adotada tera reflexo nos resultados da
busca, nos obrigando a estudar a organizagédo levando em conta a Al, mais especificamente o
sistema de organizacao.

Reis (2007, p. 100) indica que os dados a serem recuperados e mostrados como
resultado compreensivel ao internauta se baseiam “[...] nos rétulos destinados aos titulos de
paginas, nas opcdes do sistema de navegacdo, nos links contextualizados dentro das paginas e
nos metadados usados na indexacgéo das paginas.”.

Conclui-se, portanto, que os resultados da busca feita pelo usuério séo reflexo de como
cada administrador organiza o que inclui em seu endereco eletronico.

Percebe-se pelas citacdes que o sistema de busca € mais ligado aos sistemas de

organizacdo e de rotulacéo.

2.3 Busca e recuperacédo da informacao

Sistema de busca é o elemento que possibilita o acesso rapido a determinada
informagéo presente no site. E comum sites com grande volume de informag@es terem um
sistema de busca interno (PEIXOTO, 2012).

O ideal é que o sistema de busca ofereca varias possibilidades de busca. Pode-se
comparar com um catalogo on-line de bibliotecas como o SABI?, da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul:

a) h& quem saiba o titulo exato que procura;

b) outros lembram do autor;

c) a busca através do NUmero Padrdo Internacional de Livro, em inglés International
Standard Book Number (ISBN) permite uma Unica resposta: ha ou ndo o livro solicitado;

d) e h& quem realize a busca pelo assunto.

Sistemas de busca néo sdo exclusividade da Internet: softwares famosos como o Word
e 0 Windows também contam com eles.

Quem oferece um sistema de busca tem essa tarefa facilitada pelo fato de lidar com
conteddos de seu enderecgo eletronico. Porém quem oferece uma ferramenta de busca, lida
com uma vastidao de contetdos alheios. Camargo (2010) discorre sobre o sistema de busca:

conforme Vidotti (2004) as ferramentas de busca (também chamadas de pesquisadores,

2 Disponivel em: <http://sabi.ufrgs.br/F?RN=902615202>.
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mecanismos ou motores de busca) sdo programas computacionais elaborados para registrar,
em bases de dados, as informacdes descritivas e tematicas das paginas e/ou sites da Internet,
com o objetivo de permitir a recuperacdo de documentos pedidos, conforme as estratégicas de
busca adotadas pelos internautas. A estratégia de busca varia conforme o tipo de usuario e da
propria ferramenta, pois tal mecanismo pode possibilitar uma estratégia simples e/ou
avangada.

A busca avancada permite varios filtros, diminui a quantidade de resultados
apresentados e tende a exibir conteudos mais adequados a solicitacdo do usuario. Ela exige
mais tempo na formulagéo da solicitacéo.

A busca simples exige menos tempo para elaboracdo do pedido informacional, mas
como traz mais resultados, geralmente requer um tempo maior de analise deles, se comparada
com a busca avancada.

A estratégia de busca depende da prépria questdo sendo feita. Muitas davidas simples
podem ser solucionadas com uma busca simples em uma ferramenta de busca. Porém a
elaboracdo de um trabalho académico tende a exigir uma estratégia de busca avancada. Os
filtros de anos do Google Académico, por exemplo, foram Uteis para a descoberta de materiais
para este trabalho.

Embora tenha-se descrito a realidade do Google e de outros buscadores, o principio do
sistema de busca se mantém para as buscas dentro dos enderecos eletronicos, foco deste
trabalho. Se o Google consegue lidar relativamente bem com milhares de sites disponiveis na
Internet, é possivel que um site tenha suas informac@es organizadas de maneira clara, precisa
e acessivel para os seus usuarios, preferencialmente com planejamento antes do langcamento
do endereco eletronico.

O sistema de busca é considerado o mais importante dos quatro ja& mencionados,
conforme Silva e Dias (2008, p. 6).

Os autores delinearam quatro tipos de sistema de busca: busca por itens conhecidos,
busca por ideias abstratas, busca exploratoria e busca compreensiva. Na busca por itens
conhecidos, algumas necessidades de informacdo sdo declaradamente definidas e necessitam
de uma resposta simples, sendo que o usuario entende precisamente o que deseja. Na busca
por ideias abstratas, o usuario sabe o que procura, mas tem dificuldade em expressar sua
busca. Pela busca exploratéria, o usuario ndo sabe exatamente o que vai achar e fica
pesquisando determinada questdo para poder aprender algo novo, mas ele sabe expressar o
que busca. Na busca compreensiva, 0s usuarios querem que O sistema traga todas as

informagdes disponiveis sobre um tema especifico. A expectativa do usuario em utilizar a
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ferramenta pode ser moldada pela forma como a busca € efetuada. A busca pode ser realizada
através de logica booleana, linguagem natural, tipos especificos de itens e operadores de
proximidade (RIBEIRO; MONTEIRO, 2012).

Como os usudrios sao diferentes e as pessoas apresentam diferencas em buscas por
informagdes, conforme o tempo e o assunto, o ideal é que o sistema de busca seja adequado
pra 0os quatro tipos de busca mencionados. Se for um site que disponibiliza bulas de
medicamentos, permitir consulta pelo nome do produto, nome do principio ativo e também
pelo nome da empresa farmacéutica, ampliard as chances do usuario obter a informacéo
desejada. Podemos comparar a busca de informacgdes na Internet e a navegacdo nela, com
pesquisas eleitorais. Ha pessoas que sabem exatamente o nome do candidato em que
pretendem votar e o partido dele. Outras sabem somente 0 nome dele e outras somente o
partido politico. Observa-se que sdo divulgadas pesquisas espontaneas e pesquisas
estimuladas, e hé diferencas consideraveis nos resultados, principalmente meses antes do
pleito. As pesquisas espontaneas assemelham-se a um buscador em geral: é preciso digitar o
que se deseja encontrar. J& as pesquisas estimuladas lembram categorias de informacdes na
lateral esquerda de um site, como o do Conselho Federal de Biblioteconomia®. Basta escolher
uma das opg¢0Oes que aparecem.

Conforme Vidotti e Sanches (2004), fundamentado no sistema de rotulagem, o sistema
de busca colabora na localizacdo e no acesso direto as informacdes arquivadas em um web
site. Para a recuperacdo dessas informacdes, é preciso uma forma de representacdo descritiva
e tematica adequada aos contetdos, analisando-se antes da implementacdo desse sistema, a
maneira como 0s usuarios potenciais do site fazem essas buscas, de maneira direta ou
avancada, e seus diferentes tipos de necessidades informacionais, identificando,
discriminando e buscando satisfazer essas possiveis variantes.

Sem um sistema de busca e sem qualquer tipo de classificacdo, um usuario teria que
verificar muitos ou até mesmo todos os contetdos armazenados no web site, para localizar o
gue deseja. Isso demandaria muito mais tempo e haveria até mesmo a possibilidade de ele ndo
encontrar naquele endereco eletrdnico o que ele procura. Um bom sistema de busca nao
somente poupa tempo do usuario para localizar o objeto informacional procurado, mas

tambem indica clara e rapidamente a inexisténcia dele no sitio eletronico, quando for o caso.

3 Disponivel em: <http://www.cfb.org.br/>.
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Muitas pessoas podem escrever na Internet, mas organizar contetdos em paginas Web
é mais dificil e requer habilidades que nem todas as pessoas possuem. E € uma das varias
possibilidades de servigo para bibliotecarios.

O ideal é que o sistema de busca ja seja adequado aos usuarios no seu inicio. Entende-
se que os responsaveis pelo site ndo devem simplesmente achar que o0s usuarios devem se
adaptar ao site. Pelo contrério, entende-se que o site deve ser aperfeicoado, a fim de melhorar
0 acesso das pessoas.

Representacdo descritiva e tematica adequada aos conteudos se fazem necessarias e
podem ser desenvolvidas por bibliotecarios, profissionais com formagdo que os capacitam
para realiza-las satisfatoriamente. Embora profissionais de Informéatica desenvolvam
ontologias, quem tem formacéo académica capacitante para isso sdo os bibliotecarios. Alias,
conforme Cicon e Lunardelli (2012, p. 136), os importantes autores Louis Rosenfeld e Peter
Morville tinham conhecimento académico de Biblioteconomia e Ciéncia da Informacao.
Ressalta-se também outras questdes sobre o Sistema de Busca*: conforme Reis (2004), ao se
planejar um sistema de busca, ha quatro partes a serem pensadas. Séo elas: a interface, 0 menu
de ajuda, as paginas com resultados e as paginas sem resultados. Contudo, é importante
destacar que o mecanismo de busca tera caracteristicas mais simples ou mais avangadas,
conforme com o conteddo arquivado no website e de acordo com as necessidades de
informacdo de seu publico, podendo ter uma série de mecanismos e recursos capazes de tornar
a busca mais sofisticada e Util. A interface deve ser a mais simples possivel, mostrando ja na
pagina inicial varias op¢des de busca, entre as quais a opc¢ao de busca avangada. Embora ndo
haja um modelo universal e padronizado de interface a ser copiado, 0 que o arquiteto da
informacdo deve atentar é para objetivo principal de elaborar uma interface que tenha
mecanismos favoraveis a interpretacdo das informacdes nela presentes, pelos internautas.
Diante desse contexto, deve-se pensar sobre componentes como: linguagem, clareza, preciséo,
design, cores, formato da péagina, emprego de rétulos, excesso de informagdes, etc (SILVA; et
al., 2011).

O fato de um mecanismo de busca ter caracteristicas mais simples ndo o caracteriza
necessariamente como inadequado. Em um site com menos contetdos, ele é adequado.

O autor afirmou a necessidade de busca avancgada. Deve-se pensar que ela ndo é algo
supérfluo, mas sim algo realmente importante. Um sistema de busca avangada sempre deveria

existir, mesmo que no inicio o site ndo tenha muitos conteddos, pois conforme o site for

4 Disponivel em: <http://www. guilhermo.com/aula_eca/04-11- 08_Aula_Al_ECA_Busca.pdf>.
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abrigando mais informagdes, serd cada vez mais dificil achar os contetdos desejados.
Curiosamente, deparou-se com mais uma divisdo em quatro partes, dentro da literatura da
Arquitetura da Informacéo.

De acordo com Vidotti e Sanches (2004, p. 3) antes da implementacao do sistema de
busca € preciso verificar como o0s possiveis usuarios realizardo suas buscas e quais sdo seus
tipos de necessidades informacionais. Percebe-se que a literatura destaca a importancia do
planejamento dos sites antes de seu lancamento para 0s usuarios.

Conforme Lopes (2006) define, mecanismo de busca interno € mecanismo de pesquisa
utilizado por um determinado site. Diferente do Google, por exemplo, ele somente recupera
contetdos dentro do endereco eletronico do qual faz parte.

Os sistemas de busca na web surgem a partir de 1994, inicialmente oriundos das
atividades de pesquisa e de outros profissionais atuantes na Web, sendo que a referéncia era a
World Wide Web Virtual Library, no site da Organizacdo Européia de Pesquisas Nucleares
(CERN), consistindo numa lista de assuntos em ordem alfabética com links para paginas,
instrumento de auxilio que hoje é classificado como ferramenta de busca do tipo diretério
(LOPES, 2006).

Na perspectiva de especialistas no assunto, destacam-se alguns outros elementos que
devem ser considerados na composic¢ao do website como o Contetdo das informacgdes. Nesse
sentido, é preciso levar em conta que Para alcancar objetividade é necessario fazer uso de uma
linguagem que facilite o acesso rapido e eficiente a informacéo; a navegabilidade deve fazer o
usuario recuperar rapidamente a informacdo; a visibilidade é a organizacdo visual das
informacdes no endereco eletrdnico, atentando-se para utilizacdo adequada de recursos
tecnoldgicos (SOUZA; FORESTI; VIDOTTI, 2004).

Além de mencdo a Linguistica Textual, encontrou-se na literatura citacdes referentes a
mineracdo de dados, a Linguistica computacional e ontologias como interessantes
possibilidades para tornar um site melhor para seus usuarios.

Um dos fatores do grande sucesso do buscador Google foi que ele comegou a oferecer
uma recuperacdo de informacdo melhor do que outros buscadores, como o Altavista. Ao
invés de contar a frequéncia das palavras-chave buscadas em textos, 0 Google ordenava 0s
resultados das buscas feitas atraves de um sistema elaborado, que contava as indicacoes feitas
dos sites e para eles. Atualmente no famoso buscador Google, até mesmo quando digitamos
equivocadamente nossa expressdo de busca, € comum recuperar corretamente o que

desejamos, nos indicando a escrita correta.
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O mecanismo de busca Google foi desenvolvido pelos estudantes de Doutorado da
Universidade de Stanford, Larry Page e Sergey Brin, em 1998, e sua base de dados guarda
bilhGes de paginas da Web. O Google se destaca em relacdo a outros mecanismos por
proporcionar uma velocidade de resposta que € atribuida, em parte, a eficiéncia do algoritmo
de busca criado. Além disso, utiliza um sistema de classificacdo das paginas chamado
PageRank, que garante aos usuarios, resultados de busca onde os termos de pesquisa estdo
perto um do outro, proporcionando maior relevancia (LOPES, 2006). Além do PageRank, que
procura trazer respostas relevantes para muitos usuarios, o Google também oferece
personalizagdo, tentando traz respostas Uteis individualizadas, com base no historico de
pesquisa do internauta no buscador. O fato de trazer respostas com maior qualidade, assim
como a velocidade do buscador, poupa tempo do internauta. E possivel que um buscador traga
rapidamente resultados para a pesquisa que o usuario fez. Mas se ndo forem relevantes, ele
terd que gastar mais tempo com a pesquisa. Em 1998, ano inicial do buscador Google, o0s
usuarios faziam cerca de 500.000 buscas por dia nele. Em 2015 foram mais de 2 milhdes de
buscas no Google a cada segundo. As pessoas sdo tdo dependentes do Google, que em 2013,
guando todos 0s seus servicos sairam do ar por apenas cinco minutos, o trafico mundial da
Internet teve uma redugéo de 40% (MI10ZZO, 2015).

Constata-se, portanto que o Google atende 345.600 vezes mais pesquisas do que ha 17
anos atras.

Quadro 1 - Quantidade de pesquisas diarias feitas no buscador Google.

Ano Quantidade de pesquisas diarias feitas no
buscador Google

1998 500.000

2015 172.800.000.000

Fonte: Elaborado pelo autor.

O buscador Google tem uma importancia muito grande atualmente. Tanto que as
buscas feitas atraves dele acabam sendo reflexo da situacdo de saude de um pais em que ele é
amplamente utilizado. Foi o caso do Brasil, em 2015. Em uma matéria no jornal Zero Hora,
(2015) foi mencionado que no fim do més anterior as buscas sobre dengue no famoso
buscador tiveram o seu pico desde abril de 2008.

O Google é para Internet, de certa forma, o que um controle remoto € para um
televisor. Existe até um livro chamado Google Top 10 - Como Colocar seu Site ou Blog na

Primeira Pagina do Google, tamanha a importancia da primeira pagina de resultados do
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Google. Ciente de que é comum pessoas pesquisarem sintomas através dele e pensando em
fortalecer a imagem institucional, 0 Google procurou melhorar recentemente os resultados das
buscas por conteudos de satde, com o auxilio de médicos (IDG..., 2015).

Além do sistema de busca, a recuperacao da informagdo também é importante de ser
discutida. A maioria dos esforcos e recursos em Cl foram e ainda sdo dedicados a um ou outro
problema associado & Recuperacdo de Informacdo (SARACEVIC, 1995, p. 3).

Nas palavras de Cristovao, Duque e Serqueira (2012) a RI, € uma subarea da Al na ClI
com abrangéncia crescente na solucdo de problemas devido a métodos modernos e a
utilizagao de tecnologias inovadoras. “[...] A pressa dos internautas em conseguir novas
informacdes a todo momento com eficiéncia fez com que o processo de recuperacdo da
informacédo fosse repensado ao longo dos anos.” (CRISTOVAO; DUQUE; SERQUEIRA,
2012).

Mais adiante, mostrar-se-4 essa area sendo considerada campo da Ciéncia da
Computacdo. Divergéncias a parte, na literatura académica, ela € claramente interdisciplinar.

Desde 1951 houve muita discussdo e ndo chega-se a um acordo sobre a conceituacdo
da expressdo “Recuperacdo da Informag@o”, criada por Calvin Mooers (GARCIA; SILVA,
2005). Robins (2000) sugeriu a seguinte definicao:

Recuperacdo de informacdo (RI) é uma disciplina que lida com processos pelos
quais consultas apresentadas aos sistemas de informacdo sdo comparados com uma
variedade de textos. [...] O resultado final do processo de correspondéncia é uma

listagem dos textos que s@o um subconjunto do total. (ROBINS, f. 1 [documento ndo
paginado], 2000, traducéo nossa).

Assim como em relacdo a Arquitetura da Informacdo, ndo ha consenso sobre o
conceito de Recuperacdo da Informacdo. O processo de recuperacdo de informacdes € muito
antigo, mas a expressdo Recuperacdo da Informacéo foi difundida somente a partir de 1951.

A RI é um campo da Ciéncia da Computagdo que se dedica a desenvolver e analisar
0s aspectos relativos a eficiéncia e eficAcia das buscas em um sistema
computacional, de maneira que os resultados de tais buscas sejam Uteis ao usuério
do sistema e, sobretudo, coerentes com a expressao utilizada na busca. Essa tematica
se faz muito importante a Ciéncia da Informacdo, por causa dos aspectos ligados ao

tratamento e representacdo das informacdes, estejam elas em ambiente digital ou ndo
(SILVA; SANTOS; FERNEDA, 2013).

Para Saracevic (1995), a importancia da Rl é evidente dentro da CIl, que por sinal
surgiu no contexto de explosdo informacional p6s-Segunda Guerra Mundial. Hoje vive-se
uma explosdo informacional muito maior, com destaque para a Internet, cada vez mais

acessada e por mais pessoas.
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A Ciéncia da Informagdo lida com informacfes até mesmo fora da Internet, mas a
Recuperacdo da Informacédo, como campo da Ciéncia da Computacédo, é focado em sistemas
computacionais, em busca de informacdes neles.

No processo de recuperacdo da informacéo ha alguns perigos e problemas possiveis:
recuperar resultados a mais, desnecessarios ou deixar de exibir resultados pertinentes para o
usuario. A avaliacdo é uma relevante questdo na &rea de Recuperacdo da Informacdo, e esta
alicercada em duas unidades de medida: a Revocacdo (Recall) e a Precisdo (Precision). A
recuperacdo é a proporcdo de documentos relevantes recuperados no conjunto de documentos
da colecdo. Mede-se a revocacgéo (recall) para saber quanto a resposta colhe dos documentos
relevantes da colecdo para aquela necessidade de informacéo, ou seja, quanto ela coloca no
resultado recuperado os documentos relevantes para aquela pesquisa. A precisao, por sua vez,
é a proporcdo de documentos relevantes na resposta, uma forma de calcular o quanto de
documentos ndo relevantes para a pesquisa foram eliminados da resposta (KREBS, 2013).

Os administradores de um site ndo deveriam perceber de maneira negativa o fato de
um usuario usar rapidamente ele, achar o que deseja e sair. Vale lembrar que na Internet o
tempo gasto na busca pode ter efeito inverso: pouco tempo até achar o que se deseja pode
representar novas visitas ao site. JA& uma visita demorada, pela dificuldade de encontrar a
informagdo almejada, pode desestimular uma nova visitagdo ao enderego eletrénico. Se o
sistema de busca de um site for ruim, o usuério talvez retorne a ferramenta de busca, atras de
outro endereco eletrénico. E um éxito ter o endereco eletrdnico acessado em meio a tantos
concorrentes na Web. Porém uma vez que o site é acessado nao significa que o usuario ird
acessa-lo mais vezes.

Percebe-se que as discuss@es relativas a RI estdo essencialmente ligadas a nocao de
relevancia informacional, visto que em um Sistema de Recuperacdo da Informacéo (SRI) ndo
se indexa qualquer contedo, mas, sim, aquilo que € (pode ser) importante para o USUArio e,
em consequéncia disso, serd buscado futuramente. Esta observacdo acarreta outras
abordagens, nesse caso, 0 que vem a ser relevancia informacional.

Ao ler um texto, por exemplo, cada leitor busca/pesquisa as informagGes que podem
ser importantes, que satisfazem suas necessidades informacionais. Assim, a busca/pesquisa se
da através daquilo que Ihe é proeminente. O profissional da informacdo, em sua tarefa de
facilitar o acesso as informagdes relevantes aos usuarios, diminuindo seu tempo de pesquisa e
trazendo resultados mais eficazes, tenta ressaltar o que se destaca no texto, colocando em
evidéncia tais temas através de termos ja estabelecidos pela area (RODRIGUES; CRIPPA,
2011).
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O conceito de Arquitetura da Informacgdo escolhido para este trabalho foi o de
Wurman, que define ela como “organizar a informagao para torna-la clara”. Da Al serdo
analisados 0s seguintes aspectos: precisao e revocacdo, possibilidade de busca avancada,
possibilidades de pesquisa no buscador do site; possibilidade de pesquisa por ordem

alfabética; localizacdo na tela dos conteudos recuperados etc

2.4 Organizacdo e qualidade da informacéo na Internet

A Internet, ao invés de acabar com o bibliotecério, gera uma nova oportunidade para
ele, pois sua formacdo académica o capacita para enfrentar o seguinte problema: “[...] a
complexidade do tratamento e organizacdo das informacgdes ao considerarem ndo apenas o
gigantesco volume do acervo como também o grau de sofisticacdo alcancado, oriundo de
adicionais tecnologicos caracteristicos do ambiente digital.” (CICON et al., 2013).

Silva e Dias (2008) destacam a conversdo das famosas Cinco Leis da Biblioteconomia,
do bibliotecario indiano Ranganathan, para o contexto da web, algo que outros autores
também mencionaram que o trio usuario-conteido-contexto e suas interdependéncias sdo
Unicas para cada website. O papel do arquiteto é conseguir equilibra-lo para que a informacéo
certa seja acessada pela pessoa certa no momento certo. Conforme Noruzi (2005), é uma
aplicacdo atual das cinco leis da Biblioteconomia, elaboradas por Ranganathan. Apesar das
cinco leis serem faceis em uma leitura inicial, deve-se observar as suas mudancas no ambiente
web, e de que maneira elas expressam muito daquilo que a comunidade web pensa (NORUZI,
2005).

A Online Computer Library Center, Inc (OCLC) publicou o Relatério de Pesquisa
“Reordering Ranganathan: Shifting User Behaviors, Shifting Priorities”. Neste relatorio os
autores Lynn Silipigni Connaway e Ixchel M. Faniel, redefinem a ordem das cinco leis
cunhadas por Ranganathan ha oito décadas atras, em 1931, principalmente porque se nos anos
1930 havia escassez de informacdo, atualmente a informacdo é abundante, mas o tempo é
escasso. A quarta lei de 1931 (Poupe o tempo do leitor) agora aparece como a primeira lei e
“deveria nortear a interpretacdo e a pratica das outras quatro”. Lista na ordem original de
1931: 1) Os livros séo escritos para serem lidos; 2) Todo leitor tem seu livro; 3) Todo livro
tem seu leitor; 4) Poupe o tempo do leitor 5) Uma biblioteca € um organismo em crescimento.
Ja a lista reordenada Connaway e Faniel (2014) apresenta as cinco leis assim: 1) Poupe o
tempo do leitor; 2) Todo leitor tem seu livro; 3) Os livros séo escritos para serem lidos; 4)

Todo livro tem seu leitor; 5) Uma biblioteca € um organismo em crescimento.
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[...] ndo ha nenhuma razdo para entender que Ranganathan ndo quis dizer que os
‘livros’ ndo pudessem ser considerados como toda e qualquer midia que uma
biblioteca pode obter, catalogar e emprestar. O pensamento de que futuramente
teriamos de codificar informac6es em formato digital e compartilha-las com todo o
planeta através de computadores em rede provavelmente ndo teria feito Ranganathan
modificar a sua linguagem. (CONNAWAY; FANIEL, p. 78, 2014, traducéo nossa).

A primeira lei indica que tanto os ambientes fisicos como os digitais devem ser para
uso e aprendizagem. A informacéo nao tem sentido, para o autor Noruzi (2004), se ela ndo for
utilizada ou ndo estiver sequer disponivel para utilizacdo. Quanto a segunda e a terceira leis,
elas realcam a necessidade de criar recursos na Internet e a0 mesmo tempo equilibrar com o
cuidado de que as pessoas possam acessa-los em qualquer lugar do planeta. Em relagdo a
quarta lei, o autor destaca que um site bem organizado e estruturado economiza o tempo de
utilizacdo do usuario do endereco eletrénico. A insercdo de mapas e indices, por exemplo,
torna isso possivel. No tocante a quinta lei, afirma que a Web e seus usuarios irdo crescer e
terdo suas necessidades e “modo de operacao” rapidamente alterados. Com isso em mente, ¢
preciso planejamento prévio (CICON; et al., 2013).

E importante termos em mente o fato de que nio basta somente disponibilizar
informacdes em um endereco eletrénico da Internet, para que ela seja facilmente acessada
pelos usuarios. E preciso planejamento e cuidados, foco no usuério, para que seja bem
atendido, com rapidez e fique satisfeito, ao consultar um site, por exemplo. Lentiddo e
desorganizacdo das informagdes podem afastar a consulta de um site com bons contetdos.

Apobs revisdo de literatura, no primeiro capitulo do livro Fontes de Informacdo na
Internet sdo elencados indicadores de qualidade e seus critérios para avaliacdo de fontes de
informacdo na Internet: arquitetura da informacdo (critérios: midias, acessibilidade,
usabilidade, organizagdo, navegacdo, rotulagem, busca, seguranca, interoperabilidade),
aspectos intrinsecos (critérios: precisdo, facilidade de compreensdo/clareza, objetividade,
consisténcia e relevancia, atualizacdo, integridade, alcance), credibilidade (critérios:
autoridade/confiabilidade,  responsabilidade),  contextuais  (critérios:  conveniéncia,
estabilidade, adequacdo, facilidade de manuseio), representacdo (critérios: formato,
adequacdo da representacdo do assunto, clareza da definicdo e precisdo de dominios,
representacdo concisa e consistente) e aspectos de compartilhamento (critérios: arquitetura de
participacdo, produtor e consumidor, folksonomia) (TOMAEL, 2008, p. 15-25). Um exemplo
da importancia da objetividade na informagdo médica e cientifica é a crescente importancia
dos resumos de artigos.

A qualidade da informagdo ¢ um dos mais relevantes aspectos de integracdo das

informagdes publicadas na Internet e, para os internautas, o contelddo das paginas
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institucionais ou de quaisquer documentos que séo oferecidos na Web precisa de mecanismos
para se reduzir o excesso de informacdo disponibilizada. Desde 1997, especialistas em
informacdo tém apresentado, de forma separada, os critérios ou filtros para andlise da
qualidade da informacéo descentralizada e flutuante caracteristica da Internet. A ideia central
€ a mesma, isto é, sdo listas que contém categorias e sub-categorias de problemas criticos
relacionados com a qualidade da informacdo na Web e, geralmente, esses critérios sdo
semelhantes as categorias apresentadas pela Agency for Health Care Policy and Research
(ACHPR), em 1997, num trabalho conjunto com o Health Information Technology Institute
(HITI) e com a empresa Mitretek Systems, através do Health Summit Working Group
(HSWG) (LOPES, 2006).

Desde 1998, um grupo de pesquisadores do Persuasive Technology Laboratory, da
Universidade de Stanford, na California, liderados por Fogg (2001, 2002), vém realizando
pesquisas sobre o problema de credibilidade das informacdes veiculadas na Web. Dentre os
indicadores que d&o credibilidade, os académicos ressaltam: site governamental, educacional
e de instituicbes sem fins lucrativos; apresentacdo de endereco; instituicdo de notoério
reconhecimento, com apresentacdo de informacBes importantes e com apresentacdo visual
adequada. Dentre os indicadores que reduzem a credibilidade, os pesquisadores indicam: as
paginas pessoais, as que ndo tem endereco para responder as ddvidas dos usuérios, as que
apresentam erros ortograficos, instituicdo desconhecida, design copiado de outros sites e
visual cansativo (LOPES, 2006). Curiosamente, neste mesmo ano (1998) o Google foi criado
por dois alunos desta mesma universidade (Stanford).

Qualidade da informacdo é formada por um conjunto de oito critérios que refletem a
credibilidade, o conteddo da informacdo e apresentacdo da pagina Web, e que abrangem o0s
indicadores de: fonte, contexto, atualizacdo, revisdo editorial, acuracia, precisdo das fontes,
avisos institucionais e objetivos da pagina, 0s quais certificam o processo de comunicacao
cientifica (LOPES, 2006).

No Brasil, convém destacar que a resolucdo n® 097/2001 do Conselho Regional de
Medicina do Estado de S&o Paulo (CREMESP), publicada em 9/3/2001, instituiu o0 Manual de
Principios Eticos para Sites de Medicina e Saude que determina em seu artigo inicial:

O internauta, na procura de informagdes, servigos ou produtos de satde “onling” tem
o direito de reivindicar das organizagdes e individuos responsaveis pelos sites, 0s
seguintes principios béasicos: 1) transparéncia; 2) honestidade; 3) qualidade; 4)

consentimento livre e esclarecido; 5) privacidade; 6) ética médica e 7)
responsabilidade e competéncia. (LOPES, p. 66, 2006).
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O guia “Venda de Medicamentos, Produtos e Servicos de Saude via Internet”, do
Centro de Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo (CVS-SP) indica oito questdes que devem ser
feitas pelos internautas ao visitarem uma pagina sobre saide na Web, para verificarem a
qualidade da informacéo oferecida:

a) Ha indicac0es claras do nome e endereco do proprietario da pagina?;

b) Ha alguma instituicio que se responsabiliza, legal e eticamente pelas
informacdes, produtos e servicos de medicina e salde contidas neste site?;

c¢) Ha indicacdo de patrocinadores (empresas de produtos e equipamentos médicos,
indUstria farmacéutica ou outros)?

d) Esta claro o proposito do site (qual o publico-alvo, se é apenas educativo ou se
tem fins comerciais na venda?);

e) Qual a data de publicacéo dessa informagédo?

f) Se a informac&o relacionar pesquisa cientifica a uma doenga especifica, verificar
se ha inclusdo ou mencao a testes clinicas;

g) Se a informacdo se relacionar a produtos novos, verificar se este produto foi
aprovado e registrado em seu pais de origem;

h) Verificar se h4 endereco de entidades, universidades, 6rgdos publicos e privados
ou instrucbes reconhecidamente qualificadas que apoiaram ou orientaram a
publicacdo desta informacéo [...]. (CENTRO..., [S. d.], online).

Um site infantil, por exemplo, deveria ser elaborado pensando ndo somente no seu
publico imediato, o publico infantil. Se o desenvolvedor pensar somente nas criangas e seu
menor nivel de conhecimentos e exigéncias ndo colocara informacdes sobre a politica do site,
suas regras e possibilidades para contato. Deveria colocar essas op¢des pensando nos pais ou
responsaveis pelas criancas, a fim de demonstrar seriedade e conquistar confianca e
credibilidade deles, caso naveguem pelo endereco utilizado pelas suas criancas.

A informacdo cientifica sobre doencas e tratamentos é aperfeicoada e, portanto, a data
de publicacdo ou de revisdo dela deve estar visivel para que o internauta tenha certeza da
atualizacao dessa informacdo apresentada num determinado endereco na Web. Além disso, as
paginas da Web devem mencionar todas as fontes utilizadas para a obtencdo das informacdes
disponibilizadas; critério de escolha do contetdo, destacando nome dos responséveis e
proprietarios do dominio, oferecendo os meios de conseguir contato com 0s responsaveis
pelos sites (LOPES, 2006). A informacdo cientifica, tecnoldgica e médica avanca e em um
certo periodo € atual, depois ja torna-se obsoleta.

Falta de informagéo ou informacdo incompleta prejudicam muitos projetos. Um dos
exemplos mais evidentes ocorreu em 2001, quando um voluntario em um projeto de pesquisa
na Universidade Johns Hopkins faleceu quando foi dado hexameténio para respirar. Os
pesquisadores haviam feito uma pesquisa no PubMed e na Web para descobrir se houve
efeitos adversos associados ao seu uso. O que 0s pesquisadores ndo perceberam era que o

PubMed sé volta a 1966. A pesquisa sobre hexamet6nio foi realizada na decada de 1950. Eles
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também deixaram de consultar fontes profissionais de informagdo como o Toxline
(FELDMAN, 2004).

O conceito de Arquitetura da Informacao escolhido para este trabalho foi o que define
ela como “organizar a informagdo para torna-la clara”, elaborado por Wurman. Da Al serao
analisados aspectos como: precisao e revocagao, existéncia de busca avancada, possibilidades
de pesquisa no buscador do site e de pesquisa por ordem alfabética; localizagdo na tela dos

conteddos recuperados etc.
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3 INFORMACAO EM SAUDE

A area de informacdo em salde € uma das que mais se expandem e reivindica novas
necessidades de competéncias profissionais. E um campo que emprega muitos profissionais
com formagdo superior e avangada, determinando assim uma melhoria quantitativa e
qualitativa do servigco em nivel internacional nessa especialidade (DUARTE; FARIAS, 2009).

As técnicas utilizadas pelo bibliotecario especializado na area médica para achar em
bases de dados, Internet e em literatura especializada os dados cientificos de experiéncias e
investigacGes, podem colaborar consideravelmente nas probabilidades de um diagnostico
certeiro sobre o problema de satde (ou psicolégico) que o paciente apresenta (SILVA, 2005).

3.1 Qualidade da informacdo em saude na Internet

Quanto aos critérios de qualidade de informacdo em salde, € importante
mencionarmos os definidos pelo HITI. S8o sete categorias: credibilidade, conteldo,
apresentacdo do site, links, design, interatividade e anuncios (LOPES, 2004, p. 82). Dentro
dessas categorias e no contexto deste trabalho, destacam-se dois sub-itens: mecanismo de
busca interno, no Design e mecanismo de retorno da informagédo, em Interatividade.

Parker et al. (2006, p. 8-9) constataram que um modelo da qualidade da informacéo na
web deve apresentar no minimo 11 dimensdes: acessibilidade (Accessibility), atualidade
(Timeliness), exatiddo (Accuracy), relevancia (Relevant), credibilidade (Believability),
objetividade (Objectivity), completeza (Completeness), adequacdo (Appropriateness),
representacdo (Representation), fonte (Source) e compreensividade (Understandability). No
mesmo texto, 0s autores mencionaram outras questdes: consisténcia (Consistency); facilidade
de manipulagdo (Ease of Manipulation); livre de erro (Free-of-Error); reputacdo
(Reputation); seguranca (Security); velocidade (Speed); valor agregado (Value-added).

Em comparacdo com os critérios do HITI, hd& em comum a mencao da credibilidade. E
acessibilidade, atualidade, exatiddo, completeza, fonte sdo indicadores (sub-itens das sete
categorias) do HITI.

Desde os anos 1990 cresce a parcela de informacdes da humanidade que estd na
Internet. Ha cada vez mais pessoas utilizando a rede mundial de computadores e 0s seus
beneficios e aspectos positivos sdo relatados em diversas areas do conhecimento humano,
inclusive nas Ciéncias da Saude. Ja em 1998 havia relatos dos beneficios da Internet para a

melhoria das condic¢des de saude de usuarios e de pessoas proximas a eles. Um dos beneficios
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mais evidentes do uso da Internet € a possibilidade de pesquisar sobre determinadas doencas
ou estados de saude. Os internautas podem comunicar-se on-line com profissionais de saude
que ndo conseguiriam, de outra maneira (MANSUR, 1998).

Apesar das possibilidades de uso positivo das informacGes sobre satde disponiveis na
Internet, é verdade que a oferta da informacdo on-line expande-se sem garantias de
credibilidade e de qualidade. Na éarea de Saude, isto significa grandes riscos principalmente
para os internautas leigos, que ndo sabem as regras referentes a identificacdo de padrdes de
qualidade nos conteudos disponibilizados na Web (LOPES, 2006). Ao mesmo tempo que a
matéria “Auxilio médico pela Internet: Um mundo de informagao vital na ponta dos dedos”
destacou exemplos positivos, ela também alertou para a necessidade de verificar a qualidade
da informacdo em sadde disponibilizada na Internet. As recomendag6es foram as seguintes:
conferir quem esta por tras das informaces e verificar o seu curriculo; procurar informacao
em mais de uma fonte; desconfiar de informacgdes destoantes; verificar se o0 endereco
eletronico oferece acesso a fontes adicionais e de boa qualidade; checar a atualizacdo das
informacdes; desconfiar de promessas de curas milagrosas e resultados imediatos; verificar o
local de trabalho e consultar o conselho estadual de registro daquele que se declarar médico;
utilizar as informagbGes da Internet junto com o médico, profissional capacitado e
indispensavel (MANSUR, 1998).

Com o uso crescente das redes sociais, como o Facebook®, informagdes equivocadas
tendem a ser espalhadas rapidamente. O Facebook e outras redes sociais acabam revelando
claramente que muitas pessoas ndo sabem analisar a veracidade de muitas informacdes da
Internet.

Na Internet encontram-se muitos boatos e informacdes falsas. Tanto que existem
sites especializados em combaté-las, como o E-farsas® e o Boatos.org’. Mesmo os sites de
noticias falsas, cujo objetivo é humoristico, por vezes acabam enganando certas pessoas, que
ndo percebem que o contetdo é inveridico. O problema das informacdes equivocadas em
salde torna-se mais sério se 0s enderegos eletronicos estiverem sendo recuperados com elas
junto principalmente nas duas primeiras paginas de resultados do Google, por exemplo.

As redes sociais podem facilitar a propagacdo de conteddos equivocados sobre salde,
mas ao mesmo tempo permitem que as pessoas 0s questionem. J& fora das redes sociais, onde

essas desinformagfes geralmente surgem, o cenario permite contornos ainda mais perigosos.

® Disponivel em: < https://pt-br.facebook.com/>.
® Disponivel em: < http://www.e-farsas.com/>.
" Disponivel em: <http://www.boatos.org/>.
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Um site com contetidos equivocados sobre salde sendo acessado por uma pessoa que ndo
divulgara isso em rede social e o proprio site ndo possibilite comentarios cria um contexto
bem prejudicial para o internauta. Por um lado, a pessoa ndo vai divulgar inverdades em uma
rede social (poderoso meio de comunicacéo), mas por outro lado nédo tera a possibilidade de
ver esse conteldo receber uma oportuna critica.

Uma das iniciativas pioneiras de analise da qualidade da informacdo em saude na
Internet foi tomada em 1996 pela British Health Care Internet Association (BHIA),
organizacdo sem fins lucrativos, focada em tecnologias aplicadas a Internet (LOPES, 2006).

Num editorial publicado no Journal of the American Medical Association (JAMA) em
abril de 1997, Silberg, Lundberg e Musacchio (1997) elencaram os primeiros critérios para
analisar, controlar e assegurar a qualidade da informacdo médica na Web. Muito citados na
literatura sobre qualidade de informacdo em saude, os autores advertiram para os resultados
intrinsecos a propagacdo da informacdo incompleta, enganosa e sem acurécia, em todas as
areas do conhecimento humano e ndo somente na area médica (LOPES, 2006).

O fato de a qualidade da informacdo médica na Internet ter sido tema de um editorial
de um importante periddico realca a importancia dada para o tema ja naquela época.

Se as informagdes na Internet sobre salde sdo de qualidade duvidosa e ndo s&o
reguladas, os usuarios podem ao menos se precaver utilizando os principios de codigos de
ética e/ou de conduta para analisar as informagdes ofertadas. Alids, esses “mapas” eStdo
disponiveis na prépria Internet.

Além do risco de a informacdo consultada ser posteriormente extinta, ha outra questdo
a ser considerada: é mais facil uma pessoa lembrar-se da fonte fora da Internet (jornal, revista,
programa de televisdo) do que na Internet, pois nela a quantidade de fontes € muito maior.
Isso ocorre também devido ao fato de muitos usuarios fazerem pesquisa ndo em um site
especifico, mas via buscadores, como o Google o que tende a ampliar a quantidade de fontes
eletronicas consultadas. Ha o risco, portanto de a pessoa acessar um site inadequado, crer em
uma informagédo equivocada e depois ndo saber a fonte dela, pois muitas vezes nédo faz
registro por escrito e nem eletronicamente.

Um estudo feito na Escola Nacional de Saude Publica (ENSP) da Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) indica que as iniciativas para tentar auxiliar o usuario a escolher fontes de
informagdo sdo quase inexistentes no Brasil. Em outros paises, ha algumas instituicbes que
elaboraram sistemas para certificar e qualificar portais de informacdo em saude. Mas também
ndo sdo muitas. A facilidade de pesquisar sobre uma doenca, medicamento ou solugéo atrai o

interesse dos internautas. Diferentes e recentes estudos indicam que o tema atrai grande
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parcela da populagdo. Segundo o Comité Gestor da Internet no Brasil, por exemplo, em 2011,
43% dos usuarios de Internet declararam procurar dados de salde na rede. Nos Estados
Unidos, cerca de 33% dos adultos buscam informacfes na internet para diagnosticar a si
mesmo ou outra pessoa (BORGES, 2014).

O problema ¢ que as “respostas” achadas no ambiente virtual nem sempre sdo
confidveis. Conforme a pesquisadora Ana Paula Bernardo Mendonga, responséavel pelo
estudo, que é resultado do mestrado profissional em Politica de Gestéo de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo em Saude, ha muitos sites que procuram somente fazer propaganda de produtos.
Ela relata que muitos estudos tém procurado definir critérios para analisar, medir e
aperfeicoar a qualidade da informacdo veiculada na rede. Durante o estudo, Ana Paula
encontrou 11 organizacfes importantes que avaliam sites de salde e tém seus critérios ja
consolidados, como o cdédigo de conduta HONCcode, iniciativa da organizacdo Health On the
Net Foundation, da Suica (BORGES, 2014).

No Brasil, o Conselho Regional de Medicina do Estado de S&o Paulo (CREMESP,
€2001-2016) lancou o Manual de ética para sites de medicina e saide na Internet em 2001. O
Centro de Vigilancia em Saude de Sdo Paulo (CVS-SP) traduziu e adaptou para o pais um
documento da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o “Guia para encontrar informagdes
seguras”, com orientagdes ao usudrio. Mas no Brasil poucas instituigdes se preocupam com
esta questdo. “Além disso, é importante destacar que a Internet ndo deve ser utilizada como
instrumento para consultas médicas, diagnéstico clinico, prescricdo de medicamentos ou
tratamento de doencas. O usuario deve sempre consultar um profissional de salde antes de
comprar qualquer produto ou adquirir servico médico”, afirma Ana Paula. A linguagem de
muitos sites e a falta de uma configuracdo mais simples de busca sdo outros obstaculos e
dificuldades geradas pelos sites disponiveis (BORGES, 2014).

3.2 O papel dos medicamentos

Medicamentos sdo produtos que tém o objetivo de diagnosticar, prevenir, curar
doengas ou entdo suavizar 0s seus sintomas. Sao substancias ou preparacdes, desenvolvidos
em farmécias ou industrias farmacéuticas, que obedecem determinacgdes técnicas e legais que
buscam garantir a seguranca dos consumidores e sdo parecidos em todos 0s paises
(NASCIMENTO, 2003).

O uso de medicamentos faz parte do conjunto de meios utilizados no esforgo em prol
da saide (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003). Medicamentos podem ajudar no bem-estar



34

social de uma pessoa, mas ndo podem fazer tudo por ela. Ele dependera também das atitudes
do individuo e das pessoas que o cercam.

O medicamento, sob o ponto de vista legal, € um produto de consumo e o paciente tem
0 direito a receber todas as informacdes necessarias para a sua correta utilizacdo e
conservacao (SILVA,; et al., 2000).

Evitou-se utilizar o termo remédio e procurou-se utilizar o termo medicamento,
adequado ao proposito desse trabalho, focado nos medicamentos industriais: “[...] os
medicamentos sdo substancias ou preparacGes elaboradas em farmacias (medicamentos
manipulados) ou industrias (medicamentos industriais), que devem seguir determinacgdes
legais de seguranga, eficacia e seguranga” (ANVISA, 2010, p. 14).

Infelizmente falar em prevencéo de doencas através do estilo de vida requer tempo do
médico, por vezes disposto a ndo prolongar consultas e atender mais pessoas. Ja 0s pacientes
muitas vezes preferem tomar um medicamento do que ter que mudar seu estilo de vida e sua
alimentacfo. E mais pratico tomar um medicamento diariamente ou em meio a rotina agitada
da vida nas grandes cidades do que disponibilizar muito mais tempo para a realizacdo de
atividades fisicas. Esses fatores ajudam a alavancar a prescricdo de medicamentos, por parte
de médicos e por consequéncia o consumo deles, por parte dos pacientes.

O tripé constituido pela industria farmacéutica, agéncias de publicidade e empresas de
comunicacdo tem adotado uma intensa estratégia de marketing com o objetivo de aumentar o
consumo de medicamentos pela populacdo. Todo medicamento possui significativo potencial
de risco e as reacOes negativas multiplicam-se com o0 seu uso inadequado e exagerado
(ROZENFELD, 1997 Apud NASCIMENTO, 2003).

O foco de reivindicacBes da maioria das pessoas em relacdo a saude publica e de
promessa de candidatos nas Eleices € em torno de hospitais e medicamentos. Ou seja,
combater doencas e ndo preveni-las. Percebe-se, portanto que falta cultura de prevencdo em
salde no Brasil e ha uma tradicional exacerbacdo do papel dos medicamentos, tanto por parte

da populagéo como da classe politica.

3.3 Bulas de medicamentos no Brasil

[...] Bu.la. sf (lat bulla) Impresso que acompanha um medicamento e que contém as
indicagdes necessarias para o respectivo uso.”(DICIONARIO MICHAELLIS, 2009)

No Brasil, a bula de medicamentos é definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) como “documento legal sanitario que contém informagdes
técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para seu uso racional.
(ANVISA, 2009, p. 31).



35

A bula equivale para um medicamento o que um manual é para um eletrodoméstico.
Sem ler o manual, um consumidor pode utilizar de maneira inadequada um aparelho recém-
adquirido e estraga-lo. Porém, no caso da bula, se ela ndo for lida e suas importantes
orientacdes e adverténcias forem ignoradas, o paciente podera colocar sua sadde em risco. As
bulas tem origem antiga e fora do setor farmacéutico.

Segundo Caldeira, Neves e Perini (2008, p. 737) o termo bula tem origem no latim
bulla (bola). Nos anos 1400 passou a designar certo tipo de documento papal. Cinco séculos
depois (século XX), no Brasil, passou a indicar um material impresso que acompanha 0s
medicamentos, trazendo informacdes sobre eles.

O aparecimento das bulas de medicamentos no Brasil coincide com a vinda dos
primeiros laboratorios farmacéuticos estrangeiros, nas décadas de 1920 e 1930, que vieram a
suplantar a atividade artesanal efetuada pelas farmécias tradicionais, pioneiras na producao de
medicamentos (Carvalho, 2001, apud TERRA, 2006).

Em determinados paises as embalagens dos medicamentos ndo tem textos de bulas
junto. Nestes paises, ap6s a aquisicdo do medicamento, o consumidor ganha um material
informativo impresso diferente do texto de bula brasileiro (MELO, 2009). A bula de
medicamentos no Brasil atualmente é confeccionada pela industria farmacéutica e controlada
pela ANVISA (SPINILLO; WAARDE, 2011).

3.3.1 Historico de padronizacdo das bulas de medicamentos no Brasil

E indiscutivel o fato de que o exercicio do poder de decisio e regulacio pertence ao
Estado Brasileiro (FUJITA; MACHADO, 2013, 2013).

Percebeu-se que, antes do surgimento do Ministério da Saude, em 1953, a bula foi
abordada em legislacdo ndo especifica, no caso o Decreto n° 20.377, de 8 de setembro de
1931, que regulamentou o exercicio da profissdo farmacéutica no pais. No capitulo referente a
Industria Quimica e Farmacéutica, ao discorrer sobre a licenca de especialidade farmacéutica,
a bula é considerada pela primeira vez como um documento necessario para analise do pedido
de licenca. Em janeiro de 1946, o Decreto n°® 20.397 aprovou o Regulamento da Industria
Farmacéutica no Brasil, a ser posto em pratica pelo SNFMF (Servico Nacional de
Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia). O capitulo Dos Produtos Quimico-Farmacéuticos trata
da licenca de especialidades farmacéuticas e dos itens que deveriam estar presentes nos

rotulos e bulas. O primeiro regulamento especifico para as bulas, em que se indica a ordem
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dos itens, apareceu em 1959 com a Portaria n° 49. Além do mais, definiu que a mesma néo

poderia apresentar informacdes diferentes daquelas indicadas no ato da licenca da

especialidade farmacéutica (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

O jornal Opinido, de 17 de setembro de 1976, relata que:

Foi aprovada no ultimo dia oito, quarta-feira, a Lei de Vigilancia Sanitéaria de
Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, pela qual as bulas de todos os
medicamentos vendidos no Brasil terdo que especificar suas contra-indicagdes tanto
em linguagem cientifica como popular, segundo esclareceu 0 ministro da Saude,
Almeida Machado.
Para ele, “as bulas sdo muito generosas” quando enumeram as indicagdes dos

remédios, usando uma linguagem acessivel que favorece a automedicacdo, mas
apresentam as contra-indicacfes em letras mitdas, com termos dificeis e no final do

papel.

A importancia da nova regulamentacdo ainda ndo esta clara. Resta saber se a lei
exige a especificacdo de todas as contra-indicagdes e ndo apenas o esclarecimento
das atualmente fornecidas nas bulas; se torna igualmente obrigatdria uma explicacéo
detalhada sobre todos os efeitos colaterais adversos e os cuidados medicos
necessarios, impedindo as fraudes ostensivas e as sutilezas propagandisticas; e, por
fim, de que forma ser4 exercida a vigilancia e fiscalizagdo do governo. (OPINIAO,
p. 7, 1976).

Somente em 1977, a importancia de empregar uma linguagem acessivel nas bulas
veio a ser mencionada na regulamentacdo, e apenas em 2004 foram feitas avaliacbes da
linguagem presente nas bulas ao paciente (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

Somente 13 anos depois da Constituicdo de 1988 (a primeira apds a ditadura militar)
e 42 anos apds o primeiro regulamento especifico para bulas é que a sociedade passou a ser
consultada para a normatizacdo das mesmas. Curiosamente foram exatos 78 anos entre o
Decreto n° 20.377 e a RDC 47/09, pois ambos mecanismos legais sdo de 8 de setembro, de
1931 e de 2009, respectivamente. Também observa-se que a RDC 47/09 é de 2009,
exatamente 50 anos depois da primeira legislacdo brasileira especifica sobre bulas, datada de
1959.

Se havendo intervencdo do Estado nesse importante setor, ha falhas e problemas, seria
pior ainda sem nenhum controle. A normatizacdo governamental nas bulas de medicamentos é
fundamental, pois Barros (1983) denunciava que as bulas serviam, juntamente com diversos
outros mecanismos promocionais para aumentar as vendas de medicamentos, principalmente
ao favorecer ou facilitar a automedicagé@o. Ao suavizar efeitos colaterais ou contraindicacdes e
ao ampliar o conjunto de indicacdes ou efeitos terapéuticos, preferencialmente adotando
linguagem mais técnica no caso das situagcdes negativas e bem mais compreensivel ao publico
em geral, em relacdo as informacdes positivas, a bula transformou-se muitas vezes em burla.

Acredita-se que esse temor seria justificavel atualmente caso as normatizacfes nédo

tivessem melhorado nos ultimos anos e ainda estivessem em vigéncia legislacbes como a
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Portaria n° 49/59 e o Decreto 79.094/77, pois textos muito importantes como reacgdes
adversas, precaucdes, riscos da automedicacdo e conduta da superdosagem ndo eram
obrigatdrios até entdo. Com a Portaria n° 65/84 a listagem de itens obrigatdrios cresceu e
adicionou informacg6es importantes sobre os riscos e cuidados na utilizacdo de farmacos.
Além disso, as RDC n° 140 e 47 (de 2003 e 2009, respectivamente) acrescentaram ao seu
texto muitas frases de alerta a serem colocadas nas bulas com a intencdo de despertar a
atencdo para os perigos do uso de medicamentos, suspensdo de tratamento ou modificacdo de
posologia sem o conhecimento médico (PAULA,; et al, 2009).

Apesar desse ponto de vista positivo, porém havia quem apontasse em 2008 (ano
anterior ao texto de PAULA; et al., 2009) que o problema ndo estava completamente
superado, pois foi denunciado que conforme analise do Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (IDEC), algumas bulas estimulavam os pacientes a utilizar medicamentos sem
acompanhamento médico. Em um antidepressivo, por exemplo, havia o seguinte enunciado:
"Se vocé ndo responder a dose de 50 mg, pode aumentar a dose." (CEFACE, 2008).

Conforme Gongcalves et al. (2002, p. 34) escreveram, podemos perceber que ha 17 anos
atras (1999), Korolkovas, em uma obra de referéncia sobre o tema das bulas de medicamentos
brasileiras, o Dicionario Terapéutico Guanabara, afirmava que:

[...] apesar das tentativas de normatizacdo, a qualidade dos textos das bulas dos
medicamentos comercializados no Brasil ndo é uniforme. As criticas feitas por esse
autor incluem o uso de galicismos, erros de ortografia, erros de traducéo, uso de
termos ingleses sem necessidade, indicagBes terapéuticas indevidas, omissdo de
contra-indicacbes ou abrandamento das mesmas, omissdo de efeitos adversos,

omissdo de interagdes medicamentosas e erros de nomenclatura. (GONCALVES; et
al. p. 34, 2002).

Ou seja, 16 anos depois continuava a ocorrer o que Barros denunciou ja em 1983,
mesmo ndo estando em vigéncia legislacdes falhas como a Portaria n° 49/59 e o Decreto
79.094/77 e as legislagOes posteriores terem apresentado avancos. Korolkovas denunciou
portanto alguns erros intencionais nas bulas de medicamentos brasileiros do final do século

XX. Convém lembrar que segundo Pinto e Silveira (2013, p. 2):

Em 2008, o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) comparou 19 bulas de
medicamentos nacionais [...] com as americanas. Nos EUA, os anti-inflamatorios
destacavam o risco de morte por problemas cardiovasculares. No Brasil, dois anti-
inflamatorios nao traziam esse alerta. Foram encontradas varias irregularidades e
violagBes ao direito do consumidor a informacéo, que em alguns  casos  podem
comprometer sua satde. (INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, 2008, online).


https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiGk8G097fNAhVHIZAKHbB5D2wQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.idec.org.br%2F&usg=AFQjCNEOnNEbXDDFUMIl7saS3_JeSdPylg&sig2=ME9dB8ic8Qnz7JebvGrc2g&bvm=bv.124817099,d.Y2I
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiGk8G097fNAhVHIZAKHbB5D2wQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.idec.org.br%2F&usg=AFQjCNEOnNEbXDDFUMIl7saS3_JeSdPylg&sig2=ME9dB8ic8Qnz7JebvGrc2g&bvm=bv.124817099,d.Y2I
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) surgiu em 1999. (CINTRA,
2012). Fundada como uma autarquia especial dotada de independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, substituiu a SVS (Secretaria de
Vigilancia Sanitaria). Tem como responsabilidade avaliar e aprovar as bulas elaboradas pela
indUstria farmacéutica antes de chegarem até as farmécias. Com o surgimento da ANVISA, a
legislacdo especifica para bulas foi revisada, reformulada e criou-se a Resolu¢do RDC n° 140,
de 29 de maio de 2003 (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008). Ela diferenciou-se das
legislacBes anteriores, pois ao inveés de ser elaborada por um processo regulatorio unilateral,
foi fruto de um processo democréatico de consulta publica entdo inédito dentro dessa tematica
(FUJITA, 2009).

Nos anos de 2001 e 2002 foram feitas duas consultas publicas com a finalidade de
reavaliar os textos da bula dos medicamentos isentos de prescricdo e comercializados, em
funcdo da diferenca das informacGes para os pacientes e profissionais de salde (Consulta
pablica n® 95, em 19 de novembro de 2001; Consulta publica n° 2, em 18 de janeiro de 2002)
e para que fossem manifestadas criticas e sugestdes a proposta de construcdo de bulas até
entdo existente, a Portaria n. 110/97 (FUJITA, 2014). A ANVISA formou durante o ano de
2001 uma comissdo técnica que realizou uma série de trabalhos internos e externos, com a
meta de estimular a discussdo sobre o tema. O total foi de 50 dias de consulta pablica (PERES
NETO; et al., 2005). A ANVISA fez e divulgou uma nova resolucdo somente em 2003, a
Resolucdo n° 140 (FUJITA; et al. 2014).

Considerando o conjunto de regras para a configuracdo da bula de medicamento
desde 1946 e comparando os aspectos de forma e contelido, percebeu-se que somente apds 57
anos comecaram a ser considerados importantes os aspectos de apresentacdo grafica como
norma de configuracdo da forma do conteddo da bula de medicamentos (FUJITA,
MACHADO, 2013a, 2013b).

A RDC 140/2003 é mais detalhada e avancada quanto ao conteldo em relacdo aos
quatro dispositivos juridicos publicados entre 1946 e 1997, indicando como as informacdes
em cada item da estrutura da bula deveriam ser redigidas (FUJITA; MACHADO; TEIXEIRA,
2014).

Publicou-se a RDC n° 140 de 29 de maio de 2003 no dia 2/6/2003 (ela foi republicada
em 24/9/2003 por ter sido divulgada com incorre¢do no texto original), que aborda a forma e
contetdo das bulas, trazendo com a resolugdo o conceito de validacdo das informacdes ali
contidas, uma vez estas que estardo associadas as referéncias bibliograficas de periddicos
indexados devidamente indicadas no corpo do texto (PERES NETO; et al., 2005).
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O foco desta resolucdo estd no contetdo de informagdes, que tornaram-se
obrigatdrias, tais como: a posologia, reacOes adversas, interacbes medicamentosas,
adverténcias etc (SILVA; SOARES, 2007). Um dos objetivos da RDC 140/2003 foi tentar
impedir a automedicacao, sem, contudo, impedir o paciente de conhecer todos os efeitos que o
medicamento possa ocasionar (PAULA; et al., 2009).

A RDC 140/03 trouxe varias inovacgdes, como aumento do tamanho minimo exigido
para as letras dos textos de bula (de 1 milimetro para 1,5 milimetro) (FUJITA, 2009);
incorporacdo da categoria de risco para mulheres gravidas (PERES NETO; et al., 2005);
necessidade de descrever as caracteristicas organolépticas (cor, sabor e odor) do medicamento
(NEVES; et al., 2006); o surgimento da listagem de medicamentos padrdo para texto de bula
(para harmonizar o contetido das bulas brasileiras, a partir da elaboracdo de um texto padrao
para cada principio ativo) (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008); atualizacdo das
informacdes no Brasil sempre que acontecerem alteracGes no pais de origem do registro do
medicamento (SILVA, 2008); langou a submissdo, por meio unicamente eletronico, das bulas
de medicamentos; propds (de maneira inédita) uma bula para os profissionais da sadde (nos
medicamentos que chegam diretamente aos hospitais), utilizando termos técnico-cientificos e
garantindo a presenca da totalidade de detalhes referentes ao medicamento (tem como partes
principais a identificacdo do medicamento, informacdes técnicas aos profissionais de satde e
os dizeres legais) o que possibilitou um aprofundamento do contetdo técnico, sem repeticao
de informacbGes (GARCIA; et al., 2004; DIDONET, 2007), e ainda, uma bula para os
pacientes (vem junto com os medicamentos comercializados em farmacias e drogarias) com
uma linguagem facil e adequada para entendimento da prépria bula para o paciente
(tem como suas grandes partes a identificacdo do medicamento, informacGes ao paciente e 0s
dizeres legais) (DIDONET, 2007; CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008; PUEBLA, 2012);
pela primeira vez, o érgdo regulador responsavel contou com a ajuda de um grupo de
linglistas para auxilio da indastria farmacéutica no processo de producdo do texto — na
tentativa de diminuir os erros de linguagem que atrapalham o entendimento do consumidor
(FUJITA, 2009); a ANVISA prop6s a substituicdo de certos termos técnicos por uma
linguagem mais simples (LYRA JUNIOR,; et al., 2010); uso da Classificagéo Internacional de
Doencas (CID-10) na mencéo de sinais, sintomas e doencas (ANGOTT]I, 2007); a Resolucéo
RDC n°140 mostrou-se mais rigorosa no quesito conteudo e contou com mudancas
importantes a respeito de layout, com o objetivo de facilitar a leitura pela producéo do texto
com tamanho de fonte legivel (PUEBLA, 2012); envio da bula eletronicamente e
disponibilizagdo atraves do Sistema de Gerenciamento Eletronico de Bulas (E-bulas; http://e-
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bulas.anvisa.gov.br) e publicacéo oficial dos textos no site Bulério Eletronico da ANVISA e
no livro Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM) (CALDEIRA; NEVES; PERINI,
2008). Pela primeira vez no processo regulatério nacional sobre medicamentos, foram
definidos quatro tipos de conteido de bula de medicamento como documento legal sanitario:
um para o profissional da saude, outro para o paciente, um para banco de dados eletrénico (o
documento, em formato digital, contendo textos de bula de medicamentos) e o ultimo, para
compéndio de bulas de medicamento (publicacdo anual do conjunto de bulas de
medicamentos vendidos, editada pela ANVISA, com os contelddos especificos para o paciente
e para o profissional de saude) (FUJITA, 2014).

Nota-se que o conteldo e a estrutura de texto da bula continuam semelhantes ao
primeiro roteiro publicado em 1984, a Portaria n® 65, com uma divisao de quatro itens
principais: 1. Identificacdo do medicamento; 2. Informacdes ao paciente; 3. Informacgoes
técnicas aos profissionais da salde; 4. Dizeres legais (FUJITA, et al., 2014).

As informagdes da bula ao paciente “devem disponibilizadas aos usuarios em
linguagem apropriada, ou seja, de facil compreensao”. Define que as informacgdes devem ser
apresentadas em “linguagem acessivel” e que “o texto deve ser de facil compreensdo para o
paciente” e hé a sugestao que este pode ser “na forma de perguntas e respostas”. Todavia estas
recomendacdes ndo sdo diretrizes, pois sdo subjetivas (LIMA, 2007).

Foi apenas recomendado que a letra deveria ter tamanho minimo de 1,5 milimetros, no
que tange a forma do contetddo das bulas (FUJITA; MACHADO, 2013). Tal legislacdo foca
suas recomendacOes predominantemente no contetdo informacional (MEDEIRQS; et al.,
2011). Questdes referentes a apresentacdo grafica, textual e pictérica ndo sdo tratadas nas
normas acarretando desatencdo da industria farmacéutica quanto a tais aspectos
(SPINILLO; PADOVANI; LANZONI, 2010). E para o Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (IDEC), o maior defeito da RDC 140/2003 foi a auséncia de exigéncias claras e
completas quanto as reagdes adversas (LYRA JUNIOR, 2010).

A RDC 140 ganhou um interessante elogio na tese “Analise dos processos de
construcdo da bula de medicamento para a saude das populagdes™, pois Fujita (2014, p. 97),
assevera que as bulas de acordo com as diretrizes da norma antiga, a RDC 140/03 parecem
estar em melhores condi¢fes visuais e graficas em relacdo as atualizadas na RDC 47/09, a
norma atual.

A realidade dos textos de bulas anteriores a RDC 47/09 era ruim tanto para 0S
pacientes como para os profissionais da saude (KAMISAKI; NASCIMENTO; SANTOS,
2011).
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O contexto ainda negativo incentivou mudanca na legislagcdo nacional sobre bulas, em
2009. O cigarro faz mal para saude, mas quem o compra no Brasil € informado com clareza
dos seus maleficios. Ja quem comprava medicamentos, que deveriam promover a saude e 0
bem-estar, ironicamente estava se deparando, por vezes, com a omissao de efeitos colaterais e
contraindicacoes.

O paciente pode ser prejudicado na consulta de bulas tanto por falhas na legislacéo
delas como pelo fato de importantes determinacdes que regulamentam as bulas serem
descumpridas na pratica pelas empresas farmacéuticas.

Propagandas televisivas desonestas de medicamentos tendem a incentivar pessoas a
comprarem 0 medicamento pela primeira vez. As bulas tendenciosas, por sua vez, podem

convencer 0s pacientes que as Iéem a continuar consumindo o medicamento.

3.3.2RDC 47/09

A mais recente diretriz da ANVISA sobre bulas de medicamentos é a resolu¢cdo RDC
(Resolucdo da Diretoria Colegiada) n° 47/2009.

Como nédo houve atualizacdo da lista de medicamentos padrdes para texto de bulas,
nem publicagdo do 2° CBM e consequentemente ndo ocorreu adequacdo das bulas dos
medicamentos genéricos e similares a Resolucdo RDC n° 140, de 2003, somadas a problemas
técnicos e operacionais etc, foi percebida a necessidade de definicdo de um novo marco
regulatorio para as bulas de medicamentos. Assim, em agosto de 2008, iniciou-se um
processo de revisdo das normas de bulas de medicamentos. Todo esse processo gerou a
publicacdo da Resolucdo RDC n° 47, o atual marco regulatério para bulas de medicamentos
no Brasil (GONCALVES, 2013).

A ANVISA publicou no Diéario Oficial da Unido (DOU) de 23 de janeiro de 2009 a
Consulta Pablica n°® 1/09 com a finalidade de elaborar uma nova Resolugdo, a partir das
criticas, sugestdes e solucbes enviadas por variados setores da sociedade em geral. Essa
consulta ficou em aberto por um periodo de 60 dias (MELO, 2009), e o prazo final para
colaboragdes foi 26 de marco de 2009 (CHENCHI, 2013).

Publicada inicialmente no Diario Oficial da Unido em 9 de setembro de 2009, a
Resolugdo RDC n° 47 foi novamente publicada em 19 de janeiro de 2010 por ter saido com
incorrecdo no texto original (GONCALVES, 2013). Ela foca os aspectos relacionados a
linguagem e apresentacdo grafica do conteudo textual da bula de medicamento (FUJITA;
MACHADO, 2013a, 2013b).
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Objetiva o aprimoramento da forma e do conteddo das bulas de todos os
medicamentos registrados e notificados, vendidos no pais, buscando assegurar 0 acesso a
informacdo segura e adequada em favor do uso racional de medicamentos (ANVISA, 2009) e
trazer ao consumidor um texto que permita seu melhor entendimento, com informacoes claras
e objetivas (CAVINATTO; MOLIN; COLET, 2010).

Somente a partir da RDC 47/2009, os aspectos referentes a apresentacdo grafica do
conteddo da bula, tais como legibilidade (tamanho de fonte adequado para leitura,
espacamento entre linhas) e consisténcia na representacao da hierarquia grafica da informacao
(diferenciacdo na apresentacdo de contetidos com grau de importancia distintos) comegaram a
ser levados em consideragdo (FUJITA; MACHADO, 2013a, 2013b).

A RDC 47/2009 define regras para elaboracdo, harmonizacéo, atualizacdo, publicacédo
e disponibilizacdo de bulas de medicamentos que acompanham todos os medicamentos
comercializados no Brasil, sejam bioldgicos, especificos, dinamizados, fitoterapicos,
notificados, genéricos, similares e novos, tanto para pacientes como para profissionais de
satide (SANTOS JUNIOR, 2014).

Foram mantidas as regras inovadoras da resolucdo anterior, a RDC 140/2003: a
separacgdo das bulas para pacientes e para profissionais de salde; a definicdo de bulas padrbes
de informacdo para medicamentos genéricos e similares disponibilizadas no site Bulério
Eletrdnico da ANVISA; a adequacdo de linguagem e conteddo em cada tipo de bula bem
como a padronizacédo de fonte e do tamanho da letra (GONCALVES, 2013).

E a norma de 2009 trouxe novidades: adi¢do de orientacdes sobre notificacdo de reagédo
adversa; incorporacdo do disque intoxicacdo para orientar sobre superdose; indicacdo de
frases de adverténcias para contraindicagdo do uso: “Este medicamento ¢ contraindicado para
uso por...”, “Este medicamento ¢ contraindicado para menores de...” (GONCALVES, 2013); a
RDC 47/09 determina que cada bula deve ser impressa com letras pretas em papel branco
(KAMISAKI; NASCIMENTO; SANTOS, 2011) de maneira que, quando estiver sobre uma
superficie, a visualizacdo da impressdo na outra face ndo atrapalhard a leitura (PINTO, 2013);
organizacdo das informacGes seguindo afinidade de conteddo (reunindo itens afins)
(CINTRA, 2012). Merecem destaque positivo as normas inéditas para apresentacdo do
contetido da bula em formato Braille para pessoas com deficiéncia visual (FUJITA, 2014).

Algumas informag0es comecaram a ser exigidas nas bulas, como, por exemplo, 0
alerta para atletas quanto ao perigo de cairem em exame antidoping pelo consumo do

medicamento, conforme norma do Comité Olimpico Internacional (COIl); outra informacéo
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que devera estar mais clara € a idade inicial em que o medicamento pode ser usado com
seguranca pelo paciente (PINTO, 2013).

A RDC 47/2009 aborda algumas questdes que ndo foram tratadas ou ndo estavam
claras na RDC n° 140/2003, tais como a apresentacéo textual e a determinacédo da presenca de
bula em formato especial para publicacfes, e bulas por meio eletrénico e para pessoas com
deficiéncia visual (PAULA,; et al, 2009). A “RDC n° 47 traz diretrizes quanto a tipo e corpo
tipogréafico, espacamento entre letras e entre linhas de texto, largura minima para colunas de
texto, alinhamento textual, utilizacdo de caixa alta, negrito, italico e sublinhado, cor de tinta e
tipo de papel.” (HAMMERSCHMIDT; SOUZA; SPINILLO, 2014).

Entre as modificacdes introduzidas, destaca-se que diferentemente da norma
anterior, nesta resolucdo todos os medicamentos devem ter uma bula para o paciente e outra
para o profissional da salde. Ainda que, em 2003, a Resolu¢do n° 140 ja indicasse a
necessidade de tratar a linguagem dos diferentes tipos de informagdes da bula de forma
particular conforme o tipo de usudrio (“Informagdes ao Paciente” e “Informagdes Técnicas”),
IS0 SO tornou-se obrigatério com a Resolucdo n° 47, em 2009 (FUJITA; et al., 2014).

Na bula do paciente s6 devem constar informacdes para o usuario, seu contedo deve
ser sumarizado, no formato de perguntas e respostas, em linguagem adequada, de facil
entendimento e sem repeticdo de informacdes (ANVISA, 2009). Conforme o artigo sexto da
RDC 47/09 “as bulas para o paciente devem conter os itens relativos as partes Identificagdo
do Medicamento, InformacBes ao Paciente e Dizeres Legais, previstos no Anexo | desta
resolucéo [...].” (ANVISA, 2009, online).

As bulas para o profissional de saude, por sua vez, devem ter a identificagdo do
medicamento, as informac6es técnicas aos profissionais da salde e os dizeres legais. As datas
de aprovacédo pela Anvisa e ultima atualizacdo da bula tornaram-se itens obrigatorios com a
RDC 47 (CINTRA, 2012).

Com a RDC n° 47 a abordagem sobre efeitos adversos devera ser melhor apresentada,
com indicacdo dos sinais e sintomas relacionados e incorporagdo de textos explicativos sobre
a incidéncia dos eventos. A RDC 47/2009 propds que a frequéncia dos efeitos adversos deve
ser ordenada das mais comuns para as mais raras, adotando alguns critérios para reuni-las.
Dessa maneira, as reacdes que ocorrem em 10% dos pacientes sdo consideradas como muito
comuns; se atingem de 1 a 10%, sdo comuns; de 0,1 a 1%, incomuns; 0,01% a 0,1%, raras; e
em menos de 0,01%, muito raras (PAULA; et al., 2009).

Em relacdo ao contelido, observou-se que ocorreu uma mudancga quanto ao conteddo

das ‘Informagdes ao Paciente’, que deve ser apresentado obrigatoriamente no formato de nove
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perguntas e respostas conforme roteiro indicado na norma: 1. Para que este medicamento é
indicado?; 2. Como este medicamento funciona?; 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?; 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?; 5. Onde, como e por
guanto tempo posso guardar este medicamento?; 6. Como devo usar este medicamento?; 7. O
que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?; 8. Quais os males que este
medicamento podem me causar?; 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?. Na resolucdo anterior a vigente ela foi apresentada como
proposta opcional para os fabricantes de medicamento (FUJITA; MACHADO, 2013).

O texto das bulas dos medicamentos deve ter fonte Times New Roman com tamanho
minimo de 10 pontos, ndo-condensada e nao-expandida (CAVINATTO; MOLIN; COLET,
2010); as embalagens dos medicamentos no mercado devem trazer bulas com conteddo
atualizado, de acordo com o Bulario Eletronico da ANVISA, respeitando o estabelecido nessa
resolucdo, em relacdo a forma e contetdo (PINTO, 2013); a bula do paciente deve apresentar
referéncia a sinais, sintomas e doencas seguindo a terminologia recomendada pela
Classificacdo Internacional de Doencas (CID) vigente (PUEBLA, 2012); exige que 0O
contetdo das bulas dos medicamentos deve ter seu texto com espacamento entre letras de, no
minimo, 10% (VOLPATO; et al., 2009); a bula do paciente deve apresentar apds os termos
técnicos, termos explicativos para leigos (PAULA; et al., 2009); estabelece que o texto das
bulas deve ser alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo (KAMISAKI; NASCIMENTO;
SANTOS, 2011); determina o uso de caixa alta e negrito para destacar as perguntas e 0s itens
de bula; a RDC 47/09 determina que o contetdo deve ter texto sublinhado e italico somente
para nomes cientificos (VOLPATO; et al., 2009); exigéncia de maior detalhamento das
informacdes de cada topico da bula (GONCALVES, 2013); cobranca de informacdo adequada
e clara sobre os variados produtos e servicos, com especificacdo correta de quantidade,
caracteristicas, composicao, qualidade e preco, bem como sobre os riscos inerentes (FUJITA,
2014).

As empresas detentoras do registro do medicamento (sejam importadoras ou
fabricantes) deverdo fornecer, de graca, a bula em formato especial, mediante pedido de
pessoa cega ou com Vvisdo reduzida. A bula pode ser oferecida em meio magnético, dptico ou
eletrénico, em formato digital ou udio, impressa em Braille ou com fonte ampliada, segundo
escolha ou necessidade do paciente. O consumidor devera pedir ao laboratério farmacéutico a
bula em formato diferenciado e ela deverd ser enviada ao solicitante em até dez dias Uteis
apos a solicitacdo (GONCALVES, 2013).
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Com o objetivo de proporcionar maior seguranga no uso dos medicamentos, as bulas
para paciente terdo que ser mais especificas e objetivas, devendo apresentar informacgdes
diferentes para cada forma farmacéutica do medicamento (capsula, comprimido, solucéo, etc.)
e via de administracdo, além de bulas especificas se houver liberacdo modificada.
Apresentacfes de mesma forma farmacéutica bésica e via de administragdo, como por
exemplo, medicamento na forma de comprimido e xarope deverdo ter as informagfes em
bulas separadas, no caso das bulas para o paciente (GONCALVES, 2013).

A nova resolucdo também foi motivada pela necessidade de criar regra unica para
bulas de todos os tipos de medicamentos (alopatico, homeopatico e fitoterapico)
(GONCALVES, 2013). Anteriormente ocorria disparidade entre bulas de laboratérios
diferentes (REGO, 2013). A RDC 47 exige harmonizacdo das bulas de medicamentos
genéricos e similares com as bulas padrdo dos medicamentos de referéncia, podendo
apresentar diferencas apenas e m itens especificos. As bulas de medicamentos com o
mesmo principio ativo devem ter apenas poucas diferencas, referentes as informacdes
farmacotécnicas e dados da empresa (GONCALVES, 2013).

Acredita-se que o legislador quando estipulou a obrigatoriedade da utilizacdo do
nome genérico nas bulas contribuiu para a solugédo do problema de identifica¢do dos
medicamentos devido & existéncia de varios nomes fantasia para um mesmo
produto. Como o medicamento genérico ndo tem nome comercial e é identificado
apenas pelo principio ativo da férmula, evitam-se 0s casos de reacdes alérgicas
provocadas em determinados pacientes. Por exemplo, quem tem alergia ao
antibidtico amoxicilina, comercializado com diferentes nomes: Cibramox, uzimicin,
Hiconcil, Velamox, Polimoxil, Medxil e Novocilin, ndo pode ingerir nenhum desses
medicamentos porque todos, embora tendo nomes comerciais  diferentes,
apresentam a mesma substancia ativa, cujo nome genérico é amoxicilina (PINTO;
SILVEIRA, 2013, p. 13-14).

N&o somente a falta de leitura da bula ou uma bula que omita alertas sobre interagdes
medicamentosas podem resultar em perigos para o paciente que misturar dois medicamentos
(ou mais) que ndo deveriam ser consumidos simultaneamente. Os nomes fantasias, sem
indicacdo do principio ativo podiam induzir a essa situacao perigosa.

Também em 2009, a ANVISA publicou em seu site um Guia de Redacdo de Bulas,
cuja principal finalidade é indicar principios e regras a serem seguidos na redacdo do texto
para torna-lo mais simples e compreensivel ao paciente (CINTRA, 2012).

As bulas digitais presentes no Bulario Eletronico utilizam os parametros gerais de
formatacdo especificados no artigo quinto da RDC 47. Este documento tece poucas
consideragOes sobre bulas de medicamentos em suporte digital e oferece diretrizes bem
definidas com base em midias impressas (HAMMERSCHMIDT, 2014). A Gnica mengéo as
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bulas digitais na atual norma ¢é a especificagdo de que os textos devem ser elaborados em
coluna tnica (HAMMERSCHMIDT; SPINILLO, 2015)

A RDC 47 também segue o roteiro iniciado em 1984, com a Portaria n°® 65, pois
quatro itens principais continuam que dividindo o contetdo da bula sendo eles ‘Identificagdo
do medicamento’, ‘Informagdes ao paciente’, ‘Informagdes técnicas’ e ‘Dizeres Legais’
(FUJITA; MACHADO, 2013a, 2013Db).

A literatura também indica falhas e limitacbes da norma vigente, pois ela nédo
menciona nada sobre a utilizacdo de imagens e pictogramas (PUEBLA, 2012), ndo cita e ndo
define padrdes de utilizagéo das ilustracdes nas bulas (VOLPATO; et al., 2009) e n&o existe
paragrafo na mais recente regulamentacdo que aponte diretrizes para o uso de elementos
gréficos, como tabelas e figuras, para facilitar o entendimento de informacdes, se for o caso
(CINTRA, 2012).

A bula de medicamento no Brasil passou a ser objeto de a¢do do Estado Brasileiro a
partir do final da década de 1940, recebendo atencéo especifica apenas nos primeiros dez anos
do século XXI. Apesar de a regulacdo ja ter incorporado diretrizes especificas referentes a
apresentacdo grafica do conteudo, percebe-se a existéncia de varios problemas de ordem
gréafico-informacional nas bulas cujos contetdos foram atualizados conforme a RDC 47/09,
resolucéo que estabeleceu diretrizes especificas quanto a configuracdo de forma e de contetdo
relacionada aos aportes de design da informacdo (FUJITA, 2014).

Ressalta-se que esta Ultima regulacdo foi definida por consenso, uma vez que
utilizou-se da consulta publica, mas ainda assim ndao de maneira especifica. Apesar dos
envolvidos no processo de construgédo da bula indicarem as falhas e motivo da dificuldade de
acesso a informacdo da bula, ainda néo se resolveu o problema. Isto, porgue existem aspectos
da configuracdo visual da informacéo especificos que podem ser melhorados com o auxilio da
tecnociéncia do design da informacéo (FUJITA; MACHADO, 2013a, 2013b).

No Parand, em nivel estadual, foi publicada em fevereiro de 2013 a Resolu¢do SESA
n°® 062/2013, para normatizacdo de bulas magistrais (bulas de medicamentos manipulados)
(FUJITA, 2014). Nas palavras de Fujita e Machado (2013):

Considerando que a Resolucdo para bulas magistrais foi criada com a participacéo
de pesquisadores de instituicGes académicas (com expertise em Design da
Informacdo) em conjunto com profissionais da area farmacéutica e o Governo do
Estado do Parana, e apesar de ndo ser de abrangéncia nacional, constata-se ser essa a
melhor regulacdo atualmente em termos da forma e do contetido, pois, além de ter
diretrizes especificas quanto a apresentagdo da forma gréfica do contetdo, fornece
orientacOes de como operacioné-las.

Portanto a Resolugcdo SESA n° 062/2013 representa um aperfeicoamento para o
marco regulatério de bulas de medicamentos no Brasil na perspectiva de acesso a
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informacdo, que pode colaborar especialmente no aspecto cognitivo de assimilacdo
do contetdo

3.4 Bula para paciente e bula para profissional de satde

Nas palavras da norma anterior, a Resolu¢do RDC n° 140/2003, a bula do paciente é o:

Documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e orientadoras
sobre medicamentos, as quais sdo disponibilizadas aos usuérios em linguagem
apropriada, ou seja, de facil compreensdo; nos estabelecimentos com atividade de
dispensacédo de medicamentos, conforme a leivigente. (ANVISA, 2003, online).

Essa mesma norma definiu bula do Profissional da Saude como: “Documento legal
sanitario que contém informacdes técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o
seu uso racional, as quais séo disponibilizadas aos profissionais da saude.” (ANVISA, 2003,
online).

A bula para o profissional de salde estara disponivel nos medicamentos com destinacéo
hospitalar, e conterd os itens ldentificacdo do medicamento, Informacgdes técnicas aos
profissionais de salde e Dizeres legais, 0 que possibilitard um aprofundamento do contetdo
técnico, sem duplicacéo de informacdes.

Outros paises ja adotaram com sucesso bula para paciente (com linguagem mais clara)
e outra para o profissional de saide (mais técnica) (GARCIA; et al., 2004).

O relacionamento entre o paciente e o profissional de saude é modificado pela
possibilidade de empoderamento do paciente, através das bulas mais faceis de serem
compreendidas e pelo acesso a bulas e outras fontes informacionais pela Internet
(CALDEIRA, 2005). Uma analise curiosa pode ser feita. Geralmente tem-se em mente 0s
papéis de médico e paciente como distintos, porém um médico ou outro profissional de satde
em algum momento de sua vida podera ficar doente, tornar-se um paciente e precisar tomar
um medicamento. E provavelmente os profissionais de salde antes de o serem, j& precisaram

tomar alguma medicacéo e ja tiveram contato com bulas.

3.4.1 Importéncia informacional das bulas de medicamentos

A bula é um documento de instrugcdo impresso fundamental na utilizagdo de um

medicamento, pois contém todas as informagdes importantes sobre este produto, trazendo
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informacdes especificas sobre sua composicdo quimica, precaugdes, adverténcias, cuidados,
formas de aplicar e até mesmo de preparo de um medicamento, em certos casos (FUJITA;
SPINILLO, 2006). As bulas oferecem informacdes técnico-cientificas e orientadoras sobre 0s
medicamentos para a sua utilizacdo racional (ANVISA, 2009). Durante a lactacdo a bula pode
ser a fonte informacional exclusiva (CHAVES; et al., 2006). Em relacdo a medicamentos de
balcdo, a bula é a Unica fonte de informacdo impressa para o paciente (SPINILLO;
WAARDE, 2011). E, em ultima instancia, a melhor fonte de explicacio sobre o medicamento
para 0 paciente que se encontra em seu domicilio, sem acesso a profissional da saude
(PUEBLA, 2012).

Os profissionais da salde julgam a prescricdo médica como o documento mais
importante para os pacientes. Entretanto, vale lembrar que a prescricdo médica, apesar de
objetiva e fundamental ao paciente, ndo apresenta algumas das informacdes necessarias ao
consumo de medicamentos, como: adverténcias, contraindicacfes e efeitos colaterais,
informacdes estas trazidas pela bula. A bula de medicamento deve ser um meio capaz de
servir de apoio e complemento as orientacGes orais fornecidas ao paciente sobre o farmaco.
Portanto, a bula e a prescricdo médica sdo documentos essenciais para a aquisicdo e uso
correto de medicamentos, apresentando funcdes informacionais diferenciadas (FUJITA,
2009).

No Brasil, a bula é o principal material informativo fornecido aos pacientes na
aquisicdo de medicamentos elaborados pela industria farmacéutica (SILVA; et al., 2000).

Mesmo que o paciente entenda perfeitamente a orientacdo médica, ela pode ter sido
insuficiente e a bula pode informar algo que o médico deveria ter informado mas néo o fez,
por qualquer motivo que seja.

Cavinatto, Molin e Colet (2010, p. 97) destacam que as bulas fornecem informaces
importantes para 0s pacientes e para os profissionais da saude: para 0s pacientes, pois eles
podem achar diversas informacOes relevantes, entre as quais: indicacdo, interagdes,
contraindicacGes, concentracdo, forma farmacéutica e local correto de armazenamento dos
medicamentos;  para os profissionais da salde, oferecem informacBes técnicas de
farmacologia, como farmacocineética e farmacodinadmica. A importancia das bulas é ser uma
fonte de informacéo rapida para profissionais de salde, para com isso responder perguntas de
pacientes referentes a prescricdo. No contexto de filas dos hospitais das grandes cidades, as
bulas de medicamentos sdo oportunas para os profissionais da saude.

Para assistir a um programa de televisdo é preciso estar livre a uma determinada

hora, ou programar gravacdo. O espectador portanto deve adequar sua rotina de atividades ao
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horario do programa. Com a relacdo ao livro, ndo é necessario agendar a leitura, pois ao
contrario da televisao o livro se adapta a agenda da pessoa: esta disponivel para leitura quando
e onde o seu leitor desejar. O livro também possibilita zapear para frente e para tras e
conserva a informacdo (sem obrigar a gravar nada) (ZAID, 2004). Essas mesmas vantagens
do livro sdo também proporcionadas pela bula: uma bula também ndo necessariamente precisa
ser lida na sua totalidade; as informacdes da bula ndo precisam obrigatoriamente serem lidas
na ordem em que aparecem; informacdo em formato impresso (se ela fosse disponibilizada
somente na Internet, prejudicaria quem ndo tem acesso); pessoas timidas podem conseguir
informagdes sem precisarem perguntar para alguém; podem ser acessiveis para pessoas que
ndo estavam nas consultas; possibilidade de acesso 24 horas por dia, bem ao contrério da
limitada possibilidade de tirar duvidas com o médico (nova consulta; ligacao telefénica ou
envio de e-mail, por exemplo). Ndo é conveniente ligar para o médico as trés horas da
madrugada, por exemplo. O médico podera responder um e-mail enviado pelo seu paciente,
mas se o fizer sera em um horario imprevisivel, indefinido.

A bula pode beneficiar inclusive uma pessoa analfabeta. Caso ela tenha ficado com
duvidas apo6s a consulta médica, pode pedir para alguém ler o contetdo da bula, a fim de sanar
suas davidas.

Quanto as funcdes da bula, Stichele (2004, p. 9-11) salienta trés funcGes executadas
pelo texto dela: legal, regulatoria e educativa. A funcdo legal esta relacionada a questdo da
responsabilidade civil, que se evidencia quando o texto de bula passa a ser considerado um
documento que pode ser utilizado judicialmente para pedidos de indenizacdo em casos de
processos contra a industria farmacéutica. A funcdo regulatéria se explicita quando o texto de
bula se torna um mecanismo para a ado¢do de uma politica regulamentar. Por consequéncia
guando a autoridade reguladora enfrenta uma crise de seguranca, ocasionada pela ocorréncia
de uma reacdo adversa potencialmente grave referente a um medicamento que estd sendo
vendido, conta com trés opc¢oes: retirar o0 medicamento do mercado para protecdo de outras
pessoas contra eventuais danos, deixar o0 medicamento no mercado por ndo ter provado uma
relagcdo de causalidade ou pedir oficialmente uma atualizagdo do texto de bula com a adicéo
das novas informacg6es sobre contraindicacéo, reacfes adversas e adverténcias. Por Gltimo, o
pesquisador aponta que a funcdo educacional pode ser notada quando o texto de bula
consegue se comunicar com o leitor, fazendo com que informagdes anteriormente
consideradas como informagdes de menor dominio pelos usuérios de medicamento
(precaucdes, reacOes adversas e adverténcias), sejam inseridas ao seu repertdrio inicial
(MELO, 2009).
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Embora a automedicagdo possa ser incentivada pela indUstria farmacéutica através de
bulas tendenciosas, conforme uma das citacbes anteriormente mencionadas, ndo é essa a
finalidade desejada para as bulas de medicamentos. Pelo contrario, Caldeira, Neves e Perini
(2008, p. 742) asseveram que a bula é considerada como a principal fonte de informacao aos
pacientes e tem um papel fundamental no incentivo ao uso racional de medicamentos.

Foca-se na necessidade de o paciente ler sua bula, o que de fato é importante. Mas é
recomendavel que o profissional da saude leia a bula especifica para ele e leia a bula do
paciente, para facilitar explicagdes que forem solicitadas ou necessarias. “Todavia muitos
profissionais de satde ndo 1éem a bula” (BALBANI; STELZER; MONTOVANI, 2006, p.
401).

Em relacdo a uma maior independéncia do paciente, propbe-se no sentido
informacional, que ele leia a bula e compare o contetdo dela com a sua situacdo pessoal.
Adverte-se contra a postura passiva de muitos pacientes, que ndo leem as bulas dos
medicamentos que consomem, ficando dependentes demais das informacbes dadas pelos
médicos. Por outro lado, alerta-se contra a independéncia por vezes irresponsavel do paciente,
guando este se medica por conta propria ou ingere doses do medicamento acima da

quantidade recomendada.

3.4.2 Aspectos positivos das bulas de medicamentos

Pode-se ressaltar que quanto a quanto a maioria dos defeitos relatados no Apéndice A
havia pelo menos uma bula analisada que ndo o tinha. Ao inves do defeito, a bula tinha uma
virtude ou ao menos obedecia o que determinava o texto legal sobre como ela deveria ser.

Varios estudos, como por exemplo, o de Silva et al. (2000), sugerem que as bulas estdo
disponiveis nas embalagens mais para atender a uma obrigacao legal do que para auxiliar e
nortear o paciente quanto ao uso correto dos medicamentos. Como a RDC 47 constituiu
grande avanco na legislacdo sobre o assunto, agora as empresas do setor farmacéutico tendem
a atender melhor seus consumidores com as bulas, por obrigacéo legal.

A industria farmacéutica também se beneficia de um paradoxo: havera fortes criticas
da imprensa e da populacdo caso falte medicamentos em farmécias e especialmente no
Sistema Unico de Saude (SUS), porém ndo existe a mesma indignacdo com uma bula de
dificil compreensdo, com letras pequenas e até mesmo no caso de tendenciosidade

(informagdes falsas ou alertas omitidos).
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O medicamento com sua caixa, no Brasil, poderia vir dentro de uma embalagem de
plastico, junto com a respectiva bula em formato de manual, como se fosse o0 de um
eletrodoméstico. Sendo assim seria mais atraente e pratica para leitura, além de que seria
obviamente mais visivel. Corroborando com este pensamento, ha a seguinte proposta: “A bula
sera como um manual ao usudrio: encadernado, com péginas tamanho 13cm por 3,5cm, com
capa, identificando o nome do produto e a marca.” (KAMISAKI; et al., 2011, p. 54)

Se houver ilustracbes numa bula, isso facilitard a compreensdo do paciente: se ele
entendeu a informacao escrita, esse entendimento tende a ser confirmado pelas ilustracdes. Se
0 usuario ndo entendeu o que estava escrito, as ilustracbes poderdo elucidar. E ha ainda a

possibilidade de a pessoa ndo entender o significado das ilustragdes, mas entender o texto.

3.4.3 Sites brasileiros de bulas de medicamentos

A publicacéo da bula no Bulario Eletrdnico asseguraria o acesso a bulas atualizadas,
principalmente aos profissionais de salde, pois, durante a rotina de trabalho, muitas vezes,
precisam de informacdes técnicas do medicamento de uma marca especifica (GONCALVES,
2013).

Em 5 de novembro de 2014, existiam 6.076 bulas disponiveis no Bulario da
ANVISA. A péagina inicial permite pesquisa pelo nome do medicamento, a empresa
fabricante, o nimero de expediente, o periodo de publicacdo e a quantidade de registros por
pagina a serem exibidos (SILVA; et. al., 2015).

Este projeto ampliou 0s meios de acessar a informacdo presente nas bulas: além da
bula disponivel dentro das caixas dos medicamentos, tanto o profissional de salde quanto o
paciente podem também acessar 0 mesmo contetdo pela Internet, via Bulario Eletrénico, ou
também em papel, via Compéndio de Bulas. E possivel se informar sobre um determinado
medicamento antes mesmo de adquiri-lo, acessando a sua bula a qualquer hora e lugar sem té-
la impressa e em méos (CALDEIRA, 2005). J& em 1998 a revista Sele¢bes mencionava a
possibilidade de pesquisa de medicamentos através da Internet. Ela fez mencdo ao
medicamento Imigran (sumatriptana), indicado para enxaquecas e que poderia ser pesquisado
através do site do Guiamed, na época era http://www.guiamed.com/procura (MANSUR,
1998).

Os sites de bulas de medicamentos possibilitam que a pessoa tenha acesso a bula do
medicamento antes de compra-lo ou mesmo que ndo o compre. Foram encontrados somente

referéncias ao Bulario Eletronico da ANVISA, na literatura especializada. Caldeira, Neves e
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Perini (2008) informam que em 17 de maio de 2005, com a publicac¢do da Resolugdo RDC n°
126, o Bulario Eletronico da ANVISA e o CBM foram publicados. O Bulario Eletrénico da
ANVISA foi idealizado para ser um banco de dados disponivel via Internet aos profissionais
de saude e ao publico leigo, inclusive pessoas com deficiéncia visual, contendo as
informacdes dos textos de bula dos medicamentos registrados e comercializados no Brasil
(CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

Assim como o CBM, o Buléario Eletrénico foi igualmente considerado um poderoso
instrumento de disseminacdo de informacdo sobre medicamentos (CALDEIRA; NEVES;
PERINI, 2008, p. 742).

Criado em 2009 o site Bulario (https://www.bulario.com/) é um repositério de bulas e
tem como objetivo principal proporcionar acesso facilitado do internauta a bula dos
medicamentos vendidos no Brasil aprovados pela Anvisa (BULARIO, 2015).

A Futuro Publicidade, empresa da area de marketing digital e com sede em Montes
Claros (MG), langou oficialmente em 15 de marco de 2009 o site Busca Remeédio
(www.buscaremedio.com.br), com o objetivo de divulgar ao pablico informagfes completas
sobre a diversidade de medicamentos, apresentacdes, principio ativo dos mesmos e artigos de
carater educativo, na éarea da saude, estimulando a qualidade de vida através da prevencao,
controle de doengas e problemas de saide (BUSCA REMEDIO, 2015). No ano seguinte o site
Bularium (www.bularium.com.br) foi lancado e intitulou-se 0 mais completo e atualizado site
sobre medicamentos (BULARIUM, 2013).

Fardo parte das analises deste TCC o0s seguintes sites brasileiros de bulas de
medicamentos:

Os sites brasileiros de bulas de medicamentos analisados serdo 0s seguintes:

a) Bulario Eletrénico da ANVISA

b) Bulas.med.br

c) Bulério

d) Bulario Brasil

e) Facil Bula

N&o serdo analisados profundamente os seguintes sites, mas sdo tecidas algumas
consideracOes a respeito deles no Quadro 2:

a) Busca Remédio®;

b) Bibliomed®;

8 Disponivel em: <http://www.buscaremedio.com.br/bulario>.
® Disponivel em: <http://www.bibliomed.com.br/bulario/>.


http://www.buscaremedio.com.br/bulario
http://www.bibliomed.com.br/bulario/

53

¢) Bularium?®;

d) Bulas de Medicamentos (Bulas de Medicamentos Originais Atualizadas);
e) Consulta Remédios'!;

f) Folheto.net*?;

g) Medicina Net'®: secdo Bulario de Remédios Comerciais;

h) Remédio Barato'*;

i) Sautil*®: Buscador de remédios e medicamentos;

j) Tua Satde®®.

Quadro 2 — Analises de sites de bulas de medicamentos

Site Observagoes

Busca Remédio Permite pesquisa por ordem alfabética; tem propagandas;
as bulas ndo ficam visiveis na parte superior da tela,
sendo necessario descer o cursor para comecar a verifica-

la; bula com letras verdes

Bibliomed Permite pesquisa por medicamento, laboratorio ou
substancia; permite pesquisa por ordem alfabética; tem

propagandas; bula com letras verdes

Bularium Mais de 2.893 bulas completas; permite pesquisa por
bula Completa, Principio Ativo, Indicacdes,

Contraindicacdes, Reacbes  Adversas, InteracOes
Medicamentosas e Precauc@es e Adverténcias; ha a secao

explicativa Quem Somos

Bulas de Medicamentos Ha propagandas; ha noticias de saude; ha data da bula;
permite visualizacdo da bula em PDF; permite pesquisa

por ordem alfabética

Consulta Remédios Permite busca por medicamento, substancia ou produto;
permite pesquisa por ordem alfabética; ligacdo com

varias redes sociais

10 Disponivel em: <http://www.bularium.com.br/>.

11 Disponivel em: <http://www.bulamedicamento.com.br/>.

12 Disponivel em: <http://consultaremedios.com.br/ http://www.folheto.net/>.

13 Disponivel em: <http://www.medicinanet.com.br/categorias/bulas_remedios.htm>.
14 Disponivel em: <http://remediobarato.com/#/destaque.html>.

15 Disponivel em: <http://www.sautil.com.br/buscador-de-remedios-e-medicamentos>.
16 Disponivel em: <http://www.tuasaude.com/c/bulas/>.


http://www.bulamedicamento.com.br/
http://www.bulamedicamento.com.br/
http://www.bularium.com.br/
http://www.bulamedicamento.com.br/
http://consultaremedios.com.br/
http://www.folheto.net/
http://www.medicinanet.com.br/categorias/bulas_remedios.htm
http://remediobarato.com/#/destaque.html
http://www.sautil.com.br/buscador-de-remedios-e-medicamentos
http://www.tuasaude.com/c/bulas/

Folheto.net Considera-se blog; tem propagandas; poluicdo visual e
informacdes dispostas de maneira confusa na péagina
inicial

Medicina Net Permite pesquisa por ordem alfabética; tem propagandas;

bula com letras verdes; mostra Aviso importante

Remédio Barato

Tem o defeito de ndo mostrar claramente as quatro
opcOes de pesquisa (inclusive a de bulas) (s6 descobre-se
todas as quatro opgdes se clicar-se na palavra Ofertas);
tem propagandas; traz bulas do profissional da saude

Sautil “QO site entrou no ar em janeiro de 2011, com o objetivo
de ajudar a populacdo a encontrar remédios gratuitos
disponibilizados pelo Sistema Unico de Saade (SUS).”
(INTERFACE SENIOR, 2014)

Tua Saude Permite pesquisa por ordem alfabética; tem propagandas;

tem conexdo com cinco redes sociais

Fonte: Elaborado pelo autor.
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4 METODOLOGIA

O trabalho em questdo, conforme a abordagem do problema, caracteriza-se como
pesquisa qualitativa. Nas palavras de Creswell (2010) os métodos qualitativos apresentam
uma abordagem diferente na investigacdo académica do que aquela dos métodos da pesquisa
quantitativa. A investigacdo qualitativa utiliza diferentes concepcdes filosoficas; estratégias
de investigacao; e metodos de coleta, analise e interpretacdo dos dados. Embora 0s processos
sejam semelhantes, os procedimentos qualitativos fundamentam-se em dados de texto e
imagem, tém passos peculiares na avaliagdo dos dados e fazem uso de diferentes estratégias
de pesquisa.

Segundo o objetivo, é uma pesquisa descritiva, pois visa descrever as caracteristicas de
determinada populacdo ou fenémeno.

Quanto ao Procedimento Técnico da Pesquisa, constitui-se em estudo documental de
caso mdltiplo, pois caracteriza-se pelo estudo profundo e exaustivo de poucos objetos, de
maneira que permita seu amplo e detalhado conhecimento. Segundo Gil (2008) o estudo de
caso € caracterizado pelo estudo aprofundado e exaustivo de um ou de poucos objetos, de
modo a possibilitar o seu conhecimento abrangente e detalhado, tarefa praticamente inviavel
através dos outros tipos de delineamento considerados. Segundo Yin (2001, p.32), o estudo de
caso é um estudo empirico que analisa um fenbmeno moderno dentro do seu contexto de
realidade, quando as fronteiras entre o fenémeno e o contexto nao sdo bem definidas.

Como foi mencionado que é um estudo documental de caso multiplo, convém destacar
que Ventura (2007) afirma que os estudos de caso mais frequentes sao os que tém o enfoque
em uma unidade — uma pessoa (caso Unico e singular, como o “caso clinico”) ou multiplo, nos
quais varias pesquisas sdo realizadas ao mesmo tempo: varios individuos, varias organizacdes,
por exemplo.

O estudo de caso é uma estratégia de pesquisa aplicada para investigar um fenémeno
social complexo. Estuda fendmenos no seu contexto real e essa estratégia tem sido
frequientemente utilizada nas Ciéncias Sociais (YIN, 2001; MARTINS, 2006).

Os estudos de casos multiplos sdo utilizados em mais de uma unidade de analise e as
provas resultantes deles sdo consideradas mais convincentes, pois normalmente sdo estudos
mais robustos e rigorosos e utilizam uma abordagem mais completa. Estudos de caso
maltiplos utilizam a logica da replicacdo e ndo da amostragem e cada caso deve ser
criteriosamente selecionado para prever resultados parecidos (uma replicacéo literal) e gerar

resultados diferentes somente por motivos previsiveis (uma replicagéo teorica).
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Na conjugacdo de casos multiplos devem ser tomadas precaucgdes relativas ao critério
da amostra em relacdo ao fendmeno de estudo e as variaveis importantes e, em segundo lugar,
se a quantidade de casos selecionados € suficiente para estudo (MUELLER, 2007). Pelo fato
de ndo ter-se encontrado na literatura estudo que analisasse mais de um site de bulas de
medicamentos e este trabalho estar preenchendo tal lacuna, ele € um estudo exploratorio, ou
seja “estudo que tem por objetivo aumentar a compreensdo de um fendmeno ainda pouco

conhecido, ou de um problema de pesquisa ainda ndo perfeitamente delineado”

(APPOLINARIO, 2011, p. 75).

4.1 Fontes de informacéo utilizadas

Praticamente ndo foram encontrados trabalhos académicos especificos sobre sites de
bulas de medicamentos ou mencdes a estes sites, exceto em relacdo ao Bulario Eletronico da
ANVISA. O trabalho foi desenvolvido utilizando informac6es sobre bulas de medicamentos e
sobre a Arquitetura da Informacao em sites, principalmente nos aspectos busca e recuperagédo
da informacéo e também acessando estes sites e realizando buscas neles.

Por causa da dificuldade de compreensdo do autor de textos escritos em linguas estrangeiras,
principalmente em idioma inglés, ele priorizou a utilizacdo de materiais académicos em lingua
portuguesa e do Brasil. A listagem de defeitos (Apéndice A) segue essa tendéncia, pois
evitou-se incluir defeitos referentes a bulas fora do Brasil. O Apéndice A foi formulado
através de textos académicos que indicaram defeitos e imperfei¢bes das bulas de
medicamentos brasileiras. Foram excluidos os defeitos que foram relatados apenas em blogs,
noticias e demais fontes ndo-académicas.

Percebeu-se que em relacdo a tematica das bulas de medicamentos, além dos trabalhos
relacionados as Ciéncias da Saude, ha trabalhos da area de Letras e da area de Design, com
destaque para a autora Patricia Fujita.

Os sites brasileiros de bulas de medicamentos acessiveis ao publico em geral

analisados seréo os seguintes, conforme o Quadro 3:
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Quadro 3 — Sites de bulas de medicamentos utilizados na pesquisa

Nome URL

Bulario Eletronico da ANVISA http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp

Bulas.med.br http://www.bulas.med.br/
Bulario http://bulario.com/
Bulario Brasil http://www.bulariobrasil.com/
Féacil Bula http://facilbula.com.br/

Fonte: elaborado pelo autor.

Foram escolhidos por serem sites de bulas e ndo sites com secéo de bulas.

Foram rejeitados para fins de analise aprofundada os seguintes sites, que também
foram cogitados para fazerem parte do conjunto de enderecos eletronicos pesquisados neste
trabalho académico:

a) Consulta Remédios: o site € mais voltado para venda de medicamentos do que para
a disponibilizacdo das bulas deles, embora permita a verificagdo delas. Em situagéo
semelhante encontraram-se os sites Busca Remédio e Remédio Barato.

b) Bularium: é necessario cadastro, para fazer buscas no site.

Para isso € preciso ter um cupom de acesso, mediante a aquisicao do livro Bularium. E
o link para a aquisicdo do material ndo funciona, tornando impossivel pesquisar neste site.

c) Bulas de Medicamentos (Bulas de Medicamentos Originais Atualizadas) pois as
noticias de satde predominam na pagina inicial;

d) Folheto.net, pois algumas palavras sugerem que o site ndo € brasileiro, mas sim
portugués;

e) Sautil: Buscador de remédios e medicamentos, pois sequer encontrou-se bulas apds
a realizacdo de cadastro para utilizagéo;

f) Busca Remédio, Bibliomed, Medicina Net, Remédio Barato, Tua Salde, pois ndo
sdo propriamente sites de bulas, mas sites que tem secao de bulas.

O sistema de busca de informacdo e o sistema de recuperacdo da informagéo presentes
nestes sites foram avaliados, pela pesquisa do medicamento Cialis, ou entdo pelos
medicamentos cloridrato de sertralina, Peprazol ou Omeprazol, quando o Cialis ndo fosse
encontrado ou ndo fosse adequado para a pesquisa a ser feita nos enderecos eletrénicos.

A quantidade de medicamentos analisada por questdo (um em cada, no maximo) foi

considerada suficiente para a realizagdo do trabalho.



http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp
http://www.bulas.med.br/
http://bulario.net/
http://www.bulariobrasil.com/
http://facilbula.com.br/
http://www.bulamedicamento.com.br/
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As questdes analisadas nos cinco sites tiveram como base: aspectos da Arquitetura da
Informacéo na Web, o Manual principios éticos para sites de medicina e satde na internet (do
CREMESP), o Anexo | da RDC 47/2009 e alguns defeitos indicados na literatura sobre bulas.
A RDC 47/2009 é a atual diretriz nacional sobre bulas e o Manual referido € uma 6tima fonte
de critérios de analise para sites de salde, entre 0s quais 0s que contenham bulas. Nele foram
escolhidos aspectos sobre qualidade, responsabilidade e procedéncia. Frente a inviabilidade
da andlise nos cinco sites de todos os possiveis defeitos indicados na literatura especializada,
priorizou-se a verificacdo da presenca de frases obrigatdrias indicadas no Anexo | da RDC
47/2009 e alguns possiveis defeitos referentes ao vocabulério e a formatagédo das bulas.

As bulas digitais do site Bulério Eletrénico da ANVISA utilizam os parametros gerais
de formatacédo especificados na RDC 47. A atual resolucao sobre bulas oferece diretrizes bem
definidas com base em midias impressas e faz apenas uma mencdo sobre bulas de
medicamentos em suporte digital (HAMMERSCHMIDT, 2014; HAMMERSCHMIDT;
SPINILLO, 2015).

4.2 Tratamento, descricdo, analise e apresentacdo dos dados

A pesquisa nos cinco sites foi feita nos dias 15/5, 20/5, 21/5, 22/5, 1°/6 e 2/6/2016. No
Bulario Eletronico da ANVISA e no Féacil Bula foi escolhida a bula do paciente, pois estes
sites oferecem tanto a bula do paciente como a bula do profissional de saude.

O medicamento Cialis foi descoberto e escolhido através do link:
(http://www.buscaremedio.com.br/bulario/t), embora o site Busca Remédio ndo faca parte da
pesquisa, e da verificacdo do medicamento Tadalafila. Como o Cialis também foi recuperado
em outros sites, sendo da mesma marca e em formato de comprimidos, confirmou-se a
escolha.

O grupo de questbes da Arquitetura da Informacéo foi composto por nove questdes,
que analisam mecanismos de pesquisa oferecidos, visualizacdo das informagdes e foco no
usuario.

O grupo de questdes da Qualidade da informacé&o foi constituido por oito questdes, que
buscam verificar a qualidade da informacao oferecida nos cinco sites, atraves de aspectos que
vao além da RDC 47/2009 e que servem para analisar a credibilidade dos enderecos
eletronicos. A Questdo 10 (Numero de laboratérios que traz como resposta) foi analisada
através da pesquisa por medicamento que fosse fabricado por varios laboratérios, para a qual

escolheu-se cloridrato de sertralina. O medicamento Cialis, por ser atualmente de somente um


http://www.buscaremedio.com.br/bulario/t
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laboratério (Eli Lilly), ndo foi utilizado para responder essa questdo, embora tenha sido a base
para a maioria das respostas colhidas para as 39 questbes (trés rankings juntos). Essas
perguntas estdo elencadas no APENDICE B — QUESTOES DE ANALISE.

O grupo de questdes Contetudo das bulas conforme a RDC 47/2009 foi formado por 22
questBes que se aplicavam para 0 maior nimero de medicamentos possiveis, quase todas
presentes com origem no Anexo | da RDC 47/2009. Questbes referentes a medicamentos
dinamizados, fitoterapicos, medicamentos vendidos sob prescricdo médica foram excluidas.

Todas as 39 questbes de analise (ver Apéndice B) podiam ser respondidas com Sim,
N&o ou Parcialmente, com excecdo das questdes 1 (O que possibilita pesquisar?) e 10
(NUmero de laboratérios que traz como resposta). Cada resposta Sim significava um fato
positivo, uma virtude, uma qualidade e cada resposta N&@o correspondia a um fato negativo,
um defeito.

As respostas obtidas e as andlises resultantes delas nos cinco sites escolhidos foram

disponibilizadas em quadros, a fim de facilitar a compreens&o das informagoes.
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5 ANALISE DOS RESULTADOS

Nesse capitulo sdo apresentados e analisados os resultados da pesquisa nos cinco sites,
nos grupos de questdes: Arquitetura da Informacédo, Qualidade da Informacéo e Conteddo das
bulas conforme a RDC 47/2009. Também sera uma avaliagdo somando as 39 respostas dos
trés grupos de questdes. E possivel verificar as respostas no APENDICE C — RESPOSTAS
PARA AS QUESTOES DE ANALISE. Em cada um dos quatro rankings o 1° colocado
corresponde ao melhor site, enquanto que o 5° lugar refere-se ao pior site em relagdo ao
conjunto de questdes em que foi avaliado.

Os cinco sites analisados permitem busca por itens conhecidos. Os sites Bulario
Eletrbnico da ANVISA, Bulario e Bulario Brasil, permitem busca exploratéria, ao
possibilitarem pesquisa por ordem alfabética. Os sites Bulario Eletronico da ANVISA e Facil
Bula possibilitam busca por ideias abstratas pois apresentam mecanismo de
autopreenchimento. Os site Bulario Eletronico da ANVISA obedece o conselho ja
mencionado de ter a interface mais simples possivel.

O fato do site Bulario Eletrénico da ANVISA ser governamental colabora para

credibilidade dele, conforme registra Lopes (2006). Beneficio semelhante usufrui o site Facil
Bula, pois € ligada a Universidade Tecnolégica Federal do Parand (UTFPR).
O site Facil Bula indica claramente seu endereco fisico (Rua do Expedicionarios, 568,
Cornélio Procdpio - PR ), o que é um indicador que colabora para dar credibilidade ao sitio
eletrénico. O site Bulas.med.br oferece a acesso a fontes extras e confiaveis (MANSUR,
1998).

Os sites Bulario Eletronico da ANVISA e Bulas.med.br ndo permitiram acesso em
determinados momentos em que foram acionados, por provavel falha técnica, o que configura
falha nos indicadores contextuais de qualidade das fontes de informacdo na Internet
(TOMAEL, 2008)

5.1 Resultados: Ranking do grupo de questdes Arquitetura da Informagao

Foram analisadas as respostas para as questdes 1 até 9.

Total de questdes analisadas: nove.


https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiy8ZC3suXNAhWDkZAKHXJ_D40QFggfMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.utfpr.edu.br%2F&usg=AFQjCNHvxKFYjjh4OPB67fND6CI_VX--Sw&sig2=jgBgXPqEnl95kI5N1bWrWw

Quadro 4 - Grupo de questdes Arquitetura da Informacéo
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Bulario Bulas.med.br Bulério Bulario Facil Bula
Eletronico da Brasil
ANVISA
Sim 6 2 5 4 6
Parcialmente 0 0 0 0 0
Néo 2 6 3 4 2
Informagdes Medicamento, Nome do Nome do Nome, Bulas por
gue permite empresa, medicamento, medicamento principio empresas
pesquisar expediente, laboratério ou ativo ou farmacéuti-
periodo de substancia, classe cas
publicacdo acio terapéutica
terapéutica

~ Fonte: dados da pesquisa.

1°) Bulario Eletrénico da ANVISA,

Parcialmente e 4 itens de pesquisa;

2°) Fécil Bula, com 6 respostas afirmativas,

pesquisa;

3°) Bulario, com 5 respostas afirmativas;

com

6 respostas afirmativas, nenhuma

nenhuma Parcialmente e 2 itens de

4°) Bulario Brasil, com 4 respostas afirmativas;

5° Bulas.med.br, com 2 respostas afirmativas;

O Bulas.med.br foi claramente o pior dentre os cinco sites, no grupo de questdes
Arquitetura da Informacdo. O Bulario Eletrénico foi o melhor de todos os sites, pois assim
como o Facil Bula teve seis respostas positivas, mas oferece mais itens de pesquisa, sendo o
Unico site cujo mecanismo de busca interno que permite pesquisa por expediente e por
periodo de publicacao.

Os sites Bulario e Bulario Brasil sdo 0s Unicos sites que ndo permitem pesquisa por
laboratorios. J& os sites Bulas.med.br e Bulario Brasil s&o os unicos enderecos eletrdnicos que
possibilitam a pesquisa pela substancia/principio ativo. O Bulario Brasil é o Unico site que
permite a pesquisa pela classe terapéutica.

A resposta Parcialmente poderia ter aparecido em uma de 45 vezes possiveis (0ito

perguntas com cinco respostas possibilitavam), mas néo apareceu nenhuma vez.
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Nenhum dos sites atingiu sete ou oito respostas afirmativas (Sim) e cada enderego
eletronico teve pelo menos duas respostas afirmativas. Todos os sites tiveram resposta
afirmativa para a questdo 7 - A bula fica visivel na parte superior da tela, ndo sendo
necessario baixar bastante para comecar a verifica-la?

Os cinco sites mostram ja na pagina inicial varias opgoes de busca. O site Bulas.med.br
permite busca por acdo terapéutica, porém ndo explicita essa possibilidade no mecanismo de
busca interno, sendo que nele aparece o seguinte dizer: Digite 0 nome do medicamento,
laboratorio ou substancia.

Observa-se que os sites Bulario Eletronico da ANVISA, Bulas.med.br, Bulario Brasil,
apesar de néo terem explicitamente busca avancada, tem pelo menos 3 opgdes de pesquisa.

Quanto a aspectos de compartilhamento, entre indicadores de qualidade e seus critérios
para avaliacdo de fontes de informac&o na Internet (TOMAEL, 2008), ja mencionados, pode-

se destacar que o site Bulas.med.br possibilita ao usuario Solicitar correcdo/atualizacdo |,

através de link com esse titulo no final da bula.

O site Bulario Eletronico da ANVISA apresentou possibilidade de pesquisa por ordem
alfabética; a bula fica visivel na parte superior da tela, ndo sendo necessario baixar bastante
para comecar a verifica-la; manteve espagos entre os paragrafos para o descanso dos olhos.
Também teve auséncia de respostas desnecessarias; de propaganda; de uso exagerado de caixa
alta para a composi¢do de passagens de texto.

O site Bulario Eletronico da ANVISA nédo apresentou opc¢édo de busca avancada e
nem ferramentas que possibilitem ao usuario emitir opinido, queixa ou davida (falha na
Interatividade, um dos critérios de qualidade de informac&o em saude elencados pelo HITI).

O site Bulas.med.br apresentou ferramentas que possibilitem ao usuario emitir
opinido, queixa ou duvida e bula fica visivel na parte superior da tela, ndo sendo necessario
baixar bastante para comecar a verifica-la.

O site Bulas.med.br ndo apresentou: opcdo de busca avancada; possibilidade de
pesquisa por ordem alfabética; espacos entre os pardgrafos para o descanso dos olhos. E
acabou apresentando respostas desnecessarias (falha de precisdo) e uso exagerado de caixa
alta para a composicdo de passagens de texto. Quanto a propagandas, ressalta-se que sé@o
quase inexistentes.

O site Bulario apresentou possibilidade de pesquisa por ordem alfabética: ferramentas
gue possibilitem ao usuario emitir opinido, queixa ou davida; bula fica visivel na parte

superior da tela, ndo sendo necessario baixar bastante para comecar a verifica-la; manteve
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espacos entre os paragrafos para o descanso dos olhos; auséncia de uso exagerado de caixa
alta para a composicdo de passagens de texto.

O site Bulario ndo apresentou opcdo de busca avancada. E acabou apresentando
respostas desnecessarias (falha de precisdo) e propaganda.

O site Bulario Brasil apresentou: possibilidade de pesquisa por ordem alfabética;
bula fica visivel na parte superior da tela, ndo sendo necessario baixar bastante para comegar a
verifica-la; manteve espacos entre os paragrafos para o descanso dos olhos;
auséncia de uso exagerado de caixa alta para a composicao de passagens de texto.

O site Bulario Brasil ndo apresentou: opcao de busca avangada; ferramentas que
possibilitem ao usuério emitir opinido, queixa ou duvida (falha na Interatividade, um dos
critérios de qualidade de informacdo em salde elencados pelo HITI) (a se¢do Contato até
existe, mas nao oferece resposta satisfatdria). E ainda acabou apresentando respostas
desnecessarias (falha de precisdo) e propaganda.

O site Facil Bula apresentou: opcéo de busca avangada, ferramentas que possibilitem
ao usuario emitir opinido, queixa ou duvida e bula visivel na parte superior da tela, ndo sendo
necessario baixar bastante para comecar a verifica-la. Também teve auséncia de respostas
desnecessérias, de propaganda e de uso exagerado de caixa alta para a composicdo de
passagens de texto.

O site Facil Bula ndo apresentou: possibilidade de pesquisa por ordem alfabética e ndo

manteve espacos entre 0s paragrafos para o descanso dos olhos.
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5.2 Resultados: Ranking do grupo de questdes Qualidade da informacéo

Foram analisadas as respostas para as questdes 10 até 17.

Total de questdes analisadas: 8

Quadro 5 - Grupo de questbes Qualidade da informacao

Bulario Bulas.med.br | Bulério Bulario Facil Bula
Eletronico da Brasil
ANVISA
Sim 4 1 5 1 5
Parcialmente | 1 1 0 0 1
Né&o 2 5 2 6 1
Laboratdrios | 17 2 1 1 14

~ Fonte: dados da pesquisa.

1°) Facil Bula, com cinco respostas afirmativas e uma Parcialmente;

2°) Bulario, com cinco respostas afirmativas e nenhuma Parcialmente;

3°) Bulario Eletrénico da ANVISA, com quatro respostas afirmativas;

4% Bulas.med.br, com uma resposta afirmativa e uma resposta Parcialmente;

5% Bulario Brasil, com uma resposta afirmativa e nenhuma Parcialmente;

Os sites Facil Bula, Buléario e Bulario Eletronico da ANVISA mostraram-se bem
melhores nas questdes de Qualidade da Informacdo do que os sites Bulas.med.br e Bulario
Brasil. A quantidade de respostas afirmativas foi quatro ou cinco vezes maior do que a dos
sites Bulas.med.br e Bulario Brasil.

O site Bulario foi muito bem nesse grupo de questdes, ficando em 2° lugar e na frente
do Bulério Eletrénico da ANVISA.

Cada site teve pelo menos uma resposta afirmativa e nenhum dos sites atingiu seis ou
sete respostas afirmativas.

O indice de laboratorios como resposta para a pesquisa nos sites Facil Bula e Bulario
Eletronico da ANVISA foi muito maior que o dos demais sites.

O site Bulario Eletrdnico da ANVISA apresentou: bula do profissional da satde; data
de atualizacdo da bula; todas as fontes utilizadas para as informagdes. Também manifestou

auséncia de erros de ortografia. Tal site responde parcialmente a Questdo 16 (Esta explicito
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aos usuarios: quem sdo e como contatar os responsaveis pelo site?), por causa da falta de
contato.

O site Bulario Eletrénico da ANVISA néo apresentou adverténcias na pagina inicial
(falha nos Anuncios, um dos critérios de qualidade de informacdo em saude elencados pelo
HITI) e nem informagdes sobre o site.

O site Bulas.med.br apresentou data de atualizacdo da bula. Oferece resposta parcial
para a questdo 16 (Esta explicito aos usuarios: quem sdo e como contatar 0s responsaveis pelo
site?), pois ha relagdo com redes sociais.

O site Bulas.med.br ndo apresentou: bula do profissional da salde; adverténcias na
pagina inicial (falha nos Anuncios, um dos critérios de qualidade de informacdo em salde
elencados pelo HITI); informacg6es sobre o site; todas as fontes utilizadas para as informacdes
(desobedece uma das recomendacdes mais comuns na literatura sobre o tema da qualidade da
informacdo em sites (LOPES, 2006). E apresentou erros de ortografia, o que pode reduzir a
credibilidade, conforme aponta Lopes (2006).

O site Bulario apresentou: data de atualizacdo da bula; adverténcias na pagina inicial;
informacBes sobre o site; todas as fontes utilizadas para as informacdes. Esta explicito aos
usuarios: quem sao e como contatar os responsaveis pelo site.

O site Bulario nao apresentou bula do profissional da saide e teve erros de ortografia, o
que pode prejudicar a credibilidade, conforme indica Lopes (2006). O site Bulario Brasil
apresentou adverténcias na pagina inicial.

O site Bulario Brasil ndo apresentou: bula do profissional da saude; data de atualizagéo
da bula (falha em um dos critérios da qualidade da informacéo, elencados por Lopes (2006);
informacdes sobre o site e todas as fontes utilizadas para as informacgdes (ndo cumpre uma das
diretrizes mais comuns na literatura sobre o tema da qualidade da informacéo em sites
(LOPES, 2006). Também ndo esta explicito aos usuarios quem sdo e como contatar 0s
responsaveis pelo site (O contato existente é por e-mail via Word) (o que contraria inicagdes
de estudos ja feitos sobre 0 assunto, como o de Lopes (2006) e apresentou erros de ortografia,
0 que pode diminuir a credibilidade, conforme atesta Lopes (2006).

O site Facil Bula apresentou: bula do profissional da saude; data de atualizagdo da bula
adverténcias na pagina inicial; informagGes sobre o site. Ndo teve erros de ortografia. O site
Facil Bula respondeu parcialmente a Questdo 16 (Esta explicito aos usuarios: quem sdo e
como contatar os responsaveis pelo site?), mas pode-se destacar que o Contato é bem

diversificado.
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O site Facil Bula ndo apresentou todas as fontes utilizadas para as informagdes, o que
contraria uma das recomendacdes comuns na literatura sobre a tematica da qualidade da
informacédo em sites (LOPES, 2006).

5.3 Resultados: Ranking do grupo de questdes Contetdo das bulas conforme a RDC
47/2009

Foram analisadas as respostas para as questdes 18 até 39.

Total de questdes analisadas: 22

Quadro 6 - Grupo de questdes Contetdo das bulas conforme a RDC 47/2009

Bulario Bulas.med.br | Bulério Bulario Facil Bula
Eletronico da Brasil
ANVISA
Sim 21 7 6 6 21
Parcialmente | O 2 1 1 0
Nao 1 13 15 15 1

“Fonte: dados da pesquisa.

1°) Bulério Eletronico da ANVISA e Fécil Bula, com 21 respostas afirmativas

3°) Bulas.med.br, com sete respostas afirmativas

4°) Bulério e Bulario Brasil, com seis respostas afirmativas

Os sites Bulario Eletrénico da ANVISA e Facil Bula empataram no primeiro lugar
com 21 respostas afirmativas em 22 questdes, um excelente desempenho, superior a 95%. A
unica falha que tiveram foi em relacdo a questdo 38 (Auséncia de repeticdes de informacgoes
ao longo do texto). O terceiro colocado, o site Bulas.med.br teve trés vezes menos respostas
afirmativas do que estes sites. As respostas afirmativas dos sites Bulas.med.br, Bulario e
Bulario Brasil somadas chegam a 19, inferior as 21 respostas afirmativas de cada um dos sites
lideres do grupo de questdes Conteudo das bulas conforme a RDC 47/2009.

Quando se analisa a proporcao de N&os, os resultados sdo ainda mais robustos: os sites
Bulario e Bulario Brasil exibem 15 vezes mais Naos (defeitos) do que os sites Bulario
Eletronico da ANVISA e Facil Bula.
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O Bulas.med.br mostrou-se um pouco melhor que os sites Bulario e Bulario Brasil,
pois além de ter uma resposta afirmativa a mais, tinha as frases obrigatorias conforme a RDC
47/2009 (embora ndo estivessem negritadas) indicada pelas questdes 21 e 26. Cada site teve
pelo menos seis respostas afirmativas (cerca de 27% do total de questdes do grupo).

Todos os sites tiveram resposta afirmativa nas questdes: 18 - Cita 0 nome comercial
do medicamento?, 19 - Cita a denominacdo genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB)?, 36 - Bulas tem letras somente pretas? e 37 - bulas
apresentam sua fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10 pontos?

O site Bulario Eletrébnico da ANVISA apresentou: o nome comercial do
medicamento; a denominacgdo genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominagédo
Comum Brasileira (DCB); via de administracdo, usando caixa alta e negrito; frases
obrigatdrias indicadas nas questdes 21 a 28; as nove perguntas exibidas para o paciente estao
na ordem correta; sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Satde conforme
publicado em Diério Oficial da Unido (DOU), inclusive os 9 (nove) digitos iniciais; o nome,
numero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farméacia (CRF) do responsavel técnico
da empresa titular do registro; 0 nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil; o
namero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro; o telefone do
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa titular do
registro; simbolo da reciclagem de papel; bulas tem letras somente pretas; bulas apresentam
sua fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10 pontos; termos explicativos para 0s
termos técnicos.

O site Bulario Eletrénico da ANVISA apresentou repeticdes de informacGes ao longo
do texto.

O site Bulas.med.br apresentou: o nome comercial do medicamento; a denominacao
genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominacdo Comum Brasileira (DCB);

a sigla “MS” mais o nimero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em
Diério Oficial da Unido (DOU), inclusive os 9 (nove) digitos iniciais; 0 nome e enderego da
empresa titular do registro no Brasil; bulas tem letras somente pretas; bulas apresentam sua
fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10 pontos. N&o hé repeticdes de
informacdes ao longo do texto. Apresentou duas das frases obrigatdrias, porém sem negrito.

O site Bulas.med.br ndo apresentou: via de administracdo, usando caixa alta e
negrito; seis das oito frases obrigatorias indicadas nas questfes 21 a 28 (apresentou uma
versdo diferente para frases exigidas pela RDC 47 e indicadas na questdo 24); as nove

perguntas exibidas para o paciente estdo na ordem correta; 0 nome, nimero de inscri¢ao e
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sigla do Conselho Regional de Farmécia (CRF) do responsével técnico da empresa titular do
registro; o numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro; o
telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa
titular do registro; simbolo da reciclagem de papel; termos explicativos para os termos
técnicos.

O site Bulario apresentou: 0 nome comercial do medicamento; a denominagéo genérica
do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominacdo Comum Brasileira (DCB); telefone do
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa titular do
registro; bulas tem letras somente pretas; bulas apresentam sua fonte Times New Roman com
tamanho minimo de 10 pontos. Nao apresentou repeti¢fes de informacdes ao longo do texto.
O Bulario respondeu parcialmente a questdo 32 (Informa o nome e endereco da empresa
titular do registro no Brasil?), pois falta o endereco.

O site Bulario Brasil apresentou: o nome comercial do medicamento; a denominagao
genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominacdo Comum Brasileira (DCB);

o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa
titular do registro; bulas tem letras somente pretas; bulas apresentam sua fonte Times New
Roman com tamanho minimo de 10 pontos e termos explicativos para os termos técnicos. O
Bulario Brasil respondeu parcialmente a questdo 32 (Informa o nome e endereco da empresa
titular do registro no Brasil?), pois falta o endereco.

O site Bulario ndo apresentou: via de administracdo, usando caixa alta e negrito; frases
obrigatorias indicadas nas questdes 21 a 28; nove perguntas exibidas para o paciente na ordem
correta; ndo informa a sigla “MS” mais o nimero de registro no Ministério da Satde
conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), inclusive os 9 (nove) digitos iniciais;
ndo informa o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmacia (CRF)
do responsavel técnico da empresa titular do registro; ndo informa o nimero do Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro; ndo inclui simbolo da reciclagem
de papel e ndo ha termos explicativos para os termos técnicos.

O site Bulario Brasil apresentou: o nome comercial do medicamento; a denominagéo
genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominac¢do Comum Brasileira (DCB);

o telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa
titular do registro; bulas tem letras somente pretas; bulas apresentam sua fonte Times New
Roman com tamanho minimo de 10 pontos e termos explicativos para 0s termos técnicos.

O site Bulario Brasil ndo apresentou: via de administracdo, usando caixa alta e negrito;
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frases obrigatorias indicadas nas questfes 21 a 28; as nove perguntas exibidas para o paciente
ndo estdo na ordem correta; ndo informa a sigla “MS” mais o numero de registro no
Ministério da Saude conforme publicado em Diario Oficial da Unido (DOU), inclusive os 9
(nove) digitos iniciais; ndo informa o nome, numero de inscricdo e sigla do Conselho
Regional de Farmacia (CRF) do responséavel técnico da empresa titular do registro; nédo
informa o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro; ndo
inclui simbolo da reciclagem de papel. Ha repeticbes de informacdes ao longo do texto da
bula.

O site Facil Bula apresentou: o nome comercial do medicamento; a denominacéo
genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB); via
de administracdo, usando caixa alta e negrito; frases obrigatorias indicadas nas questdes 21 a
28; as nove perguntas exibidas para o paciente estdo na ordem correta; a sigla “MS” mais o
namero de registro no Ministério da Saide conforme publicado em Diério Oficial da Unido
(DOU), inclusive os 9 (nove) digitos iniciais; o nome, nimero de inscricdo e sigla do
Conselho Regional de Farmacia (CRF) do responsavel técnico da empresa titular do registro;
0 nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil; o nimero do Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro; o telefone do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), de responsabilidade da empresa titular do registro;
simbolo da reciclagem de papel; bulas tem letras somente pretas; bulas apresentam sua fonte
Times New Roman com tamanho minimo de 10 pontos; termos explicativos para 0os termos
técnicos.

O site Facil Bula apresentou repeticdes de informacgdes ao longo do texto. O Facil Bula
curiosamente informa o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) diferente

da bula do Bulario da ANVISA e especifico para 0 medicamento Cialis.



5.4 Resultados: Ranking das 39 respostas por sites

Quadro 7 — Total dos trés grupos de questdes unidas

Bulario Bulas.med.br | Bulério Bulario Facil Bula

Eletronico da Brasil

ANVISA
Sim 31 10 15 11 32
Parcialmente | 1 3 1 1 1
Né&o 5 24 21 25 4
Laboratdrios | 17 2 1 1 14
Informagdes | Medicamento, | Nome do | Bulas Nome, Bulas por
que permite | empresa, medicamento, principio | empresas
pesquisar expediente, laboratdrio ou ativo  ou | farmacéuticas

periodo  de | substancia, classe

publicacdo acéo terapéutica

~ Fonte: dados da pesquisa.

terapéutica

1°) Facil Bula: com 32 respostas afirmativas

2°) Bulario Eletrénico da ANVISA: com 31 respostas afirmativas

3°) Bulario: com 15 respostas afirmativas

4°) Bulario Brasil: com 11 respostas afirmativas

5°) Bulas.med.br: com 10 respostas afirmativas

Os sites que lideram com folga o ranking (Fécil Bula e Buléario Eletrénico da
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ANVISA, com 32 e 31 respostas afirmativas, respectivamente) tém mais que o dobro de

respostas afirmativas do que o terceiro colocado (o Bulario, com 15) e mais que o triplo de

respostas afirmativas em relacdo ao ultimo colocado, o Bulas.med.br, com 10 respostas

afirmativas.

O ndmero de Naos (defeitos) do Bulario Brasil (25) é mais de seis vezes maior que 0
do Facil Bula (quatro). O Bulas.med.br teve trés respostas Parcialmente, enquanto que 0s

demais sites tiveram somente uma.
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O Bulas.med ficou em altimo, por ter o menor nimero de respostas afirmativas, mas
como tem trés Parcialmente, ndo ficou com o menor nimero de N&os. O Bulario Brasil tem
25 Néos, enquanto que o Bulas.med.br tem 24.

O Facil Bula apresenta um indice de respostas afirmativas oito vezes maior que o de
N&os. J& os sites Bulario Brasil e Bulas.med.br apresentam um indice de Naos (defeitos) mais
que o dobro de respostas afirmativas (virtudes).

Todos os sites tiveram resposta Sim em cinco questdes: 7 - A bula fica visivel na parte
superior da tela, ndo sendo necessario baixar bastante para comecar a verifica-la?; 18 - Cita o
nome comercial do medicamento?; 19 - Cita a denominagdo genérica do(s) principio(s)
ativo(s), utilizando a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)?; 36 - Bulas tem letras somente
pretas? e 37 - Bulas apresentam sua fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10
pontos? E ndo houve pergunta que tenha tido como resposta N&o nos cinco sites. A seguir, 0
Quadro 8, apresenta a sintese dos pontos positivos e negativos dos sites de bulas de
medicamentos pesquisados.

Quadro 8 - Sintese dos pontos positivos e negativos dos sites de bulas de medicamentos

Site Pontos positivos Pontos negativos
Bulario Variedade de opcgdes de busca, | Ndo oferece busca avangada;
Eletrdnico da | sendo o Unico site que permite | ndo tem ferramentas que possibilitem ao
ANVISA pesquisa por expediente e por | usuario emitir opinido, queixa ou
periodo de publicacéo; duvida;
auséncia de respostas | ndo tem adverténcias na pagina inicial;
desnecessarias; ndo tem informacdes sobre o site; Todas
ha bula do profissional da satde; | as bulas: ndo consegue-se passar da
presenca das frases obrigatorias | primeira pagina de resultados
segundo a RDC 47/2009;
ha& as nove perguntas obrigatérias
para o paciente segundo a RDC
47/2009 e na ordem correta;
presenca dos dizeres legais;
17 laboratdrios como resposta;
auséncia de propaganda
Bulas.med.br | Permite pesquisa por | Ndo oferece possibilidade de pesquisa
substancia/principio ativo e por | por ordem alfabética;
acdo terapéutica; traz respostas desnecessarias;
tem ferramentas que possibilitem | ndo traz bula do profissional da saude;
ao usuario emitir opinido, queixa | ndo tem adverténcias na pagina inicial,
ou duvida; nédo tem informacoes sobre o site;
quase ndo ha propagandas apenas dois laboratérios como resposta;
ndo cita todas as fontes utilizadas para
as informagdes;
ndo tem a maior parte das frases
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obrigatdrias;

unico site que ndo informa o telefone do
Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC), de responsabilidade da empresa
titular do registro;

Unico site a apresentar uso exagerado de
caixa alta para a composicdo de
passagens de texto;

auséncia da maioria dos dizeres legais;
ndo manteve espagos entre  0S
paragrafos para o descanso dos olhos;
ndo tem termos explicativos para os
termos técnicos

Bulario Tem ferramentas que possibilitem | Auséncia das frases obrigatorias
ao usuario emitir opinido, queixa | previstas pela RDC 47/2009;
ou davida; falta da maioria dos Dizeres legais;
tem adverténcias na pagina | somente o site Bulario apresentou letras
inicial; coloridas também;
ha informacdes sobre o site; h& somente uma opc¢do de pesquisa; ndo
0 site cita todas as fontes | permite pesquisa por laboratérios;
utilizadas para as informacdes; traz respostas desnecessarias;
esta explicito aos usuarios: quem | ndo traz bula do profissional da saude;
sd0 e como contatar 0s | numero de laboratérios que traz como
responsaveis pelo site resposta;
(Buléario foi o unico site que teve | tem propagandas
resposta afirmativa)
Bulario E o UOnico site que permite a|Surgimento de conteddos  ndo
Brasil pesquisa pela classe terapéutica; | solicitados (tipo spams);
possibilita a pesquisa pela | varios erros de ortografia na bula
substancia/principio ativo; tem | analisada (Peprazol); ndo permite
adverténcias na pagina inicial; ha | pesquisa por laboratérios;
termos explicativos para o0s | somente o Bulario Brasil ndo indica a
termos técnicos data de atualizacdo da bula;
auséncia das frases  obrigatorias
previstas pela RDC 47/2009;
falta da maioria dos Dizeres legais;
traz respostas desnecessarias;
namero de laboratérios que traz como
resposta;
néo traz bula do profissional da saude;
a secdo Contato ndo é satisfatoria (é por
e-mail via Word.);
ndo h& informagdes sobre o site;
ndo cita todas as fontes utilizadas para
as informagdes;
tem propagandas
Facil Bula E o Unico site que oferece | H4 somente uma opcao de pesquisa;

nominalmente a opcdo de busca
avancada;

auséncia de respostas

ndo ha possibilidade de pesquisa por
ordem alfabética;
ndo cita todas as fontes utilizadas para
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desnecessérias;

14 laboratdrios como resposta;

ha bula do profissional da saude;
presenca das frases obrigatorias
segundo a RDC 47/2009;

ha& as nove perguntas obrigatorias
para 0 paciente segundo a RDC
47/2009 e na ordem correta;
presenca dos dizeres legais;

tem ferramentas que possibilitam
ao usuario emitir opinido, queixa
ou duvida;

ha adverténcias na pagina inicial;
ha informacdes sobre o site;

hd termos explicativos para 0s
termos técnicos;

auséncia de propaganda

as informacgdes;
ndo manteve espagos  entre
paragrafos para o descanso dos olhos

0sS
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Os objetivos especificos elencados foram alcangados e além dos cinco sites brasileiros
de bulas de medicamentos terem sido analisados profundamente no TCC, mencionou-se
outros 10 sites, a maioria brasileiros e com bulas e foram tecidas consideracdes a respeito de
cada um dos enderecos eletronicos mencionados.

Verificou-se a presenca ou auséncia de itens textuais obrigatorios nos sites brasileiros
de bulas de medicamentos conforme a atual legislacdo brasileira relativa as bulas de
medicamentos, a RDC 47/2009, através de 22 questfes, a maioria tendo como fonte o Anexo
1 da norma. Os sites Facil Bula e Bulario Eletronico da ANVISA destacaram-se atendendo
quase todos os requisitos elencados para verificacdo, relativos a isso. Também verificou-se
outros aspectos referentes a qualidade da informacdo nos sites escolhidos para analise (oito
questBes) e através de nove questBes foram verificados aspectos da Arquitetura da
Informagéo.

O Bulario Eletronico da ANVISA foi o Unico site que permitiu pesquisa por
expediente e por periodo de publicacdo, o Facil Bula foi o Unico site que ofereceu
nominalmente a opgdo de busca avancada, o Bulario Brasil teve como virtude exclusiva
permitir a pesquisa pela classe terapéutica. Quanto a estar explicito aos usuérios quem sdo e
como contatar os responsaveis pelo site (questdo 16), resposta afirmativa foi exclusividade do
site Bulario.

Os sites Bulario Eletrénico da ANVISA e Facil Bula mostraram-se superiores aos
outros trés enderecos eletronicos. Um dos aspectos mais evidentes disso foi em relagdo ao
namero de laboratdrios que trouxeram como resposta a pesquisa pelo medicamento cloridrato
de sertralina, comparando com o dos outros trés sites. Os sites Bulario Eletronico da ANVISA
e Féacil Bula tém algumas caracteristicas em comum, como serem ligados a instituicdes
federais, trazerem bula do profissional da salde, disponibilizarem bula em PDF (Unicos entre
0s cinco) e auséncia de propagandas. Percebeu-se que as bulas disponibilizadas em formato
PDF mostraram-se bem melhores e com mais informagdes do que as bulas com o contetdo
apresentado exclusivamente nas paginas dos sites. Uma das caracteristicas marcantes e
positivas das bulas em PDF ¢ ter as nove perguntas obrigatdrias para 0 paciente com suas
respostas e na ordem correta, segundo a RDC 47/2009.

Ja foram feitos varios trabalhos referentes a bulas de medicamentos e suas falhas e
tambem existem trabalhos a respeito do Bulario Eletronico da ANVISA. Estudos sobre bulas
ja foram feitos na UFRGS anteriormente (SILVA, 2005; DIDONET, 2007; PUEBLA, 2012) e
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mesmo na area de Biblioteconomia e da Ciéncia da Informacdo, se bem que fora dessa
universidade (PINTO, 2013; PINTO; SILVEIRA, 2013). Mas este trabalho € pioneiro na
analise de mais de um site brasileiro de bulas de medicamentos, na verificacdo de sites de
bulas que ndo sejam o Bulario Eletrénico da ANVISA, na mencao de variados sites brasileiros
que contenham bulas de medicamentos, na listagem ampla de defeitos das bulas brasileiras
com base na literatura.

Sugere-se futuras pesquisas com mais sites que tenham bulas de medicamentos, com
maior numero de medicamentos sendo analisados, diferentes bulas (e laboratérios) de um
mesmo medicamento e pesquisas mais aprofundadas em relacdo a possiveis defeitos nas
atuais bulas de medicamentos. Poderdo aproveitar a listagem de defeitos das bulas brasileiras,
do Apéndice A. Outra possibilidade é a de verificacdo de mais aspectos referentes 8 RDC
47/2009 em bulas on-line.
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Defeito Fonte
1) Houve casos de bulas que informavam que os | BELLO etal., 2002;
respectivos produtos néo apresentavam | BALBANI, MENON-MYIAKE;

contraindicacdes/ndo causavam reacOes adversas/
bulas de medicamentos com agUcar advertiam que o
produto é contraindicado para diabéticos: em todos
essas situagdes ndo especificavam a razédo ou

justificativa.

MONTOVANI, 2006

2) informac0es divergentes em relacdo a literatura:
sobre as adverténcias, caracteristicas farmacologicas,
compatibilidade dos Antiinflamatorios ndo-esterdides
(AINEsS)

medicamentosas,

com a amamentacdo, interacOes

posologia, reacOes adversas, recomendacGes nos
casos de superdose, uso em idosos, criangas e grupos

de risco.

item “reacdes adversas” em contradicdo com item

“riscos do medicamento” na mesma bula

SILVA, 2005

Estudo da qualidade da informacéo
constante nas bulas dos principais
medicamentos fitoterapicos

registrados no Brasil.

CHAVES et al., 2006

SILVA, 2009
Avaliacao da orientacéo
farmacéutica e bulas de

medicamentos fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-

PR.

da da

informacdo constante nas bulas dos

---Estudo qualidade
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principais medicamentos
fitoterapicos registrados no Brasil

(B103), p.38 (defeitos):

A divergéncia de informacdes

referentes a nomenclatura  oficial
boténica j& havia sido observada
em um outro trabalho realizado no
municipio de Toledo/PR, onde foi
realizada a analise das informactes
contidas em bulas de xaropes
fitoterapicos comercializados no
municipio. Ap6s as analises das
bulas verificou-se que somente
35%

adequados quanto a nomenclatura

dos Xaropes estavam

botanica oficial, principalmente
quanto afamilia botanica e autor do
binbmio, e que 65% das bulas
estavam incompletas (FORLIN, et.
al., 2002).

3) no contraste entre Informacdes ao paciente e
de de

discrepancias nas orientagdes para administragédo do

informacBes técnicas  soube-se casos
medicamento (cuidados de administracdo) (bula
/informacdo ao paciente X mesma bula/informacéo
técnica X bula de outra marca comercial/informacéo

ao paciente)

BALBANI,
MONTOVANI, 2003

STELZER;

4) grande divergéncia e omissdes de informagoes
relativas aos efeitos adversos/as contraindicacgoes/,
guando comparam textos dirigidos a profissionais da
salde e os textos da parte Il (Informagdes aos
pacientes) das bulas de medicamentos

ANGOTTI, 2007
Original: Cunha et al. (1987:367-
370)
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5) em uma mesma bula orientagdes contraditorias
para médicos e pacientes, quanto ao tempo adequado

de utilizacdo do medicamento

BALBANI,
MONTOVANI, 2003

STELZER;

6) duas posologias diferentes na mesma bula (uma
nas informacdes ao paciente e outra nas Informacoes

Técnicas aos Profissionais de Saude)

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientagédo
farmacéutica e bulas de
medicamentos

fitoterdpicos dispensados no centro

de Curitiba-PR.

7) ndo houve informagbes quanto as interacdes
medicamentosas (esta informacdo s6 é observada no
item Informacdes técnicas, porém ndo é citada nas

informac@es ao paciente)

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientagéo
farmacéutica e bulas de
medicamentos

fitoterdpicos dispensados no centro

de Curitiba-PR.

8) apresenta 0 mesmo texto tanto nas informagdes ao
paciente como nas informacdes técnicas, porém nessa
ultima inclui as caracteristicas farmacol6gicas do

medicamento em questéo

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientacgéo
farmacéutica e bulas de
medicamentos

fitoterapicos dispensados no centro

de Curitiba-PR.

9) os itens das bulas ndo estdo bem definidos e por | MELO, 2009

isso existem informacGes agrupadas em locais

indevidos

10) itens acéo esperada do medicamento, indicacbes | GONCALVES et al, 2002;
dos medicamentos e posologia MELO, 2009

incorretos

11) bulas insatisfatorias no tocante a analise das | MELO, 2009

informacdes técnicas e com relagdo as informacoes

ao paciente quando comparadas com a literatura
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técnica-cientifica

12) informac6es sobre idosos ndo estavam totalmente

de acordo com a referéncia técnico-cientifica adotada

GONCALVES, 2013

13) as

precaucdes e adverténcias e fitoterapicos: falta de

itens relacionados a contraindicacdes,

atualizacdo das bulas em relacdo a literatura de

GONCALVES et 2002;
GONGCALVES, 2013; LEITE e

BRANCO, 2010;

al.,

referéncia
SILVA, 2009
Avaliacdo da orientacédo
farmacéutica e bulas de
medicamentos fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-
PR.

14) nas informacgdes técnicas, itens acdo do | SILVA, 2009

medicamento, conduta em caso de superdose, | Avaliacdo da orientacédo

indicagdes, modo de uso, reagOes adversas e riscos | farmacéutica e bulas de

contemplados, porém de forma superficial e

simplificada ou ndo atendiam as disposicdes legais

medicamentos fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-

PR.

BALBANI,
MONTOVANI, 2003

STELZER;

15)

medicamento em idosos em bulas reservadas aos

informacdes especificas para o uso do

profissionais de saude ndo estavam em concordancia

com a literatura técnico-cientifica adotada

GONCALVES, 2013

16) nas InformacgOes aos pacientes ou em bula do
paciente houve mencGes de auséncia de subtitulos
separando os itens incluidos na secdo de informacéo
ao paciente (a secdo ficou constituida por frases

unidas, muitas vezes, em um Unico paragrafo)

SILVA et al., 2000
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17) utilizacdo de abreviaturas no item informacdo ao

paciente, sem a explicacéo de seu significado

BALBANI, STELZER;

MONTOVANI, 2003

18) informacbes ao paciente ficam espalhadas pelo

texto da bula (linguagem pouco coesa)

ANGOTTI, 2007

19) linguagem por vezes redundante nessa secéo

ANGOTTI, 2007

20) acdes terapéuticas/indicacdes: informacao sobre a
acdo terapéutica do medicamento foi restringida a
do

administracdo do medicamento e o inicio de acdo do

especificacdo tempo decorrente entre a

mesmo

SILVA et al., 2000

21) acdo esperada do medicamento: informagao

apresentada limitou-se a referéncia ao grupo

terapéutico ao qual o medicamento pertence

SILVA et al., 2000

22) nem todos os laborat6rios colocaram em suas

bulas todas as a¢des medicamentosas possiveis

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientacgéo
de

fitoterapicos

farmacéutica e bulas
medicamentos
dispensados no centro de Curitiba-

PR.

23) poucos estudos de eficacia descritos em seu texto

SILVA, 2005

SILVA, Gabriela Gongalves da.
Estudo da qualidade da informacéo
constante nas bulas dos principais
medicamentos fitoterapicos

registrados no Brasil.

24) ndo citavam todas as frases obrigatorias

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientagéo
farmacéutica e bulas de
medicamentos

fitoterapicos dispensados no centro

de Curitiba-PR.
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25) substituiram uma das frases obrigatérias, que
atentava sobre 0 modo de administracdo, por uma

outra frase

BELLO et al., 2002

26) nem todas as frases obrigatorias tinham destaque

no texto

SILVA, 2009

SILVA, Sarah  Carolina de
Oliveira.

Avaliacéo da orientagédo
farmacéutica

e bulas de  medicamentos

fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-
PR.

27) falta de mencdo de alguns efeitos adversos

(reacOes adversas)

SILVA, 2009
Avaliacdo da orientacéo
farmacéutica e bulas de

medicamentos fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-

PR.

28) item reacOes adversas: ndo foi levada em

consideracdo a incidéncia das mesmas

GONGCALVES et al., 2002

29) afirma que ainda ndo foram relatadas reagoes
adversas para 0 medicamento mas contraindica a
utilizacdo em mulheres gravidas, mas sem explicar o

motivo

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientacdo
farmacéutica e bulas de
medicamentos

fitoterapicos dispensados no centro

de Curitiba-PR.

30) quase auséncia de instru¢bes para minimizar as
severidades no caso de descumprimento ou néo

obediéncia as adverténcias

SILVA, 2008

31) bulas dos medicamentos com agucar variaram

quanto as informac6es de uso por diabéticos

BALBANI, MENON-MYIAKE;
MONTOVANI, 2006

32) utilizadas variadas nomenclaturas para uma

SILVA, 2008
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mesma patologia

33) uso de termos que foram atualizados e de outros
termos que ainda permanecem iguais a nomenclatura

antiga

ANGOTTI, 2007

34) erros de nomenclatura

KOROLKOVAS, 1995

35) uso de oracgdes parentéticas que obrigam o leitor a
processar uma oracdo intermediaria e voltar ao

pensamento que havia sido interrompido

ANGOTTI, 2007

36) repeticdes de informacdes ao longo do texto

PAULA et al., 2009

37) ndo manteve informacdes importantes proximas

LIMA, 2007

38) em geral, os parques fabris da industria
farmacéutica se concentram nas regides Sul e Sudeste
do Brasil, eles distribuem seus produtos em cadeia
nacional, utilizando nos textos das bulas palavras e
expressoes tipicas da cultura regional local, diferentes
em relacdo ao vocabulario das outras 3 regides

brasileiras (Centro-Oeste, Nordeste e Norte)

SILVA, 2008

39) uso de galicismo (palavra  ou expressdo
afrancesada)

KOROLKOVAS, 1995

40) uso de termos ingleses sem necessidade

KOROLKOVAS, 1995

41) erros de ortografia

KOROLKOVAS, 1995

42) erros de traducgéo

KOROLKOVAS, 1995

43) construcdes passivas no texto de bulas para os

pacientes

ANGOTTI, 2007

44) uso de oragdes sem sujeito

ANGOTTI, 2007

45) uso de frases longas, pouco objetivas

ANGOTTI, 2007

46) presenca de termos de morfologia complexa com
formantes de origem historica, nas bulas para o0s

pacientes

ANGOTTI, 2007

47) encontrados termos técnicos na informacdo ao
paciente/ Uso de epdnimos para denominar conjunto

de sinais e sintomas

SILVA et al., 2000; MELO, 2009

48) nominalizacbes no texto de bulas para o0s

ANGOTTI, 2007
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pacientes

49) uso de termos técnicos para nomear 0s objetos | SPINILLO; PADOVANI;
utilizados na tarefa LANZONI, 2010

50) poucas ocorréncias de expressdes sinonimas/ | ANGOTTI, 2007 remete a

falta de termos explicativos ap06s termos técnicos

ANGOTTI, 2006
GONCALVES, 2013

51) para as pessoas comuns, a linguagem das bulas é

de dificil entendimento

SILVA et al., 2006

52) de
contraindicagdes

suavizacao efeitos colaterais e de

BARROS, 1983

53) as bulas adotavam preferencialmente linguagem
mais técnica no caso das situacdes negativas e bem
mais compreensivel ao publico em geral, em relacdo

as informag0es positivas etc

BARROQOS, 1983

54) Estudos dao conta da existéncia de um duplo
padrdo de conduta das empresas produtoras de
medicamentos, conforme o pais onde estejam

instaladas.

BARROQOS, 2000; ANGOTTI, 2007,
LAZZARINI, 2008; BARROS,
1983

55) pouco espaco entre os caracteres, as palavras e

FUJITA e MACHADO, 2013

entrelinhas

56) as linhas de texto corrido devem ter entre 60 e 72 | LIMA, 2007
caracteres, ou por volta de 10 a 12 palavras (diretriz

ndo obedecida)

57) ndo manteve espacos entre os paragrafos para o | LIMA, 2007
descanso dos olhos

58) ndo manteve 0 espacamento entre palavras | LIMA, 2007
consistente ao longo do documento

59) néo utilizacdo de entrelinha de 120% do valor do | LIMA, 2007

corpo do texto

60) ndo apresenta texto com espagcamento entre linhas

no minimo 12 pontos (pt)

CAVINATTO; MOLIN; COLET,
2010

61) falta de espacamento entre 0s topicos

KAMISAKI, NASCIMENTO;




96

informacionais e a entrelinha, quase inexistente

SANTOS, 2011

62) ndo utilizou uma linha vertical para separar a | LIMA, 2007
informacao

63) alinhamento justificado do texto FUJITA, 2014
64) comprimento de linha FUJITA, 2014

65) ndo apresentam colunas de texto com no minimo

80 milimetros (mm) de largura

CAVINATTO; MOLIN; COLET,
2010

66) ndo utilizaram negrito para destacar as perguntas

e os itens da bulas

CAVINATTO; MOLIN; COLET,
2010

67) elevado uso de texto em negrito SILVA, 2008
68) em muitos casos, os fabricantes “misturam" os | SILVA, 2008
estilos de fonte tipogréafica, utilizando-se de negritos

e italicos, que acentuam o contraste em todo o texto

69) utilizacdo de texto sublinhado LIMA, 2007
70) utilizacdo de texto italico LIMA, 2007

71) uso exagerado de caixa alta para a composicdo de

passagens de texto

HAMMERSCHMIDT, 2014

72) bulas impressas com letras na cor azul

GONCALVES, 2013

73) ndo utilizou muito espaco em branco

LIMA, 2007

74) n&o deixou espago em branco em volta dos seus
titulos

LIMA, 2007

75) prestar atencdo a como texto, ilustracGes e espaco

em branco se relacionam (diretriz ndo obedecida)

LIMA, 2007

76) ndo utilizou hifen, traco ene e traco eme

LIMA, 2007

77) caréncia de contraste para diferenciacdo de
hierarquia das informacdes, por exemplo: titulos,
subtitulos e/ou texto corrido apresentados com
mesmo tamanho, peso e caixa da fonte, nao
distinguindo a relacdo de grau de hierarquia entre

estes

FUJITA, 2009

78) bulas ndo apresentavam nenhum tipo de destaque

nas informagdes

RIBEIRO, 2005

79) instrucOes relacionadas a seguranga devem ter

LIMA, 2007
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fonte tipografica, tamanho de fonte diferente ou outra

forma de serem evidentes (diretriz ndo obedecida)

80) tentar que, por exemplo, as margens superior, | LIMA, 2007
inferior e laterais de cada pégina tenha por volta de

25 mm (diretriz ndo obedecida)

81) néo alinhou o texto pela esquerda LIMA, 2007

82) bulas ndo apresentavam sua fonte Times New
Roman, ndo condensada e ndo expandida, com
tamanho minimo de 10 pontos, adequada no corpo do

texto

CAVINATTO; MOLIN; COLET,
2010

83) bulas sem tamanho de letra maior que Times New
Roman 12 (ndo vao além do tamanho minimo exigido

pela norma vigente)

SILVA et al., 2000

84) tamanho do papel REGO, 2013
85) transparéncia do papel LIMA, 2007
86) qualidade do papel/baixa qualidade de impressdo | REGO, 2013
E
SILVA, 2008
87) a quase totalidade das adverténcias verificadas | SILVA, 2008

apresentam informacdes exclusivamente através de

textos

88) deficiéncias quanto a apresentacdo de listas e
tabelas

SPINILLO e WAARDE, 2011

89) algumas bulas continham mais de um tipo de
representacdo pictorica para explicar um mesmo

assunto

MEDEIRQOS; et al., 2011

90) as instrucdes visuais possuiam tamanho reduzido

SPINILLO;
LANZONI, 2010

PADOVANI;

91) inconsisténcia entre textos e suas ilustragdes na

apresentacdo de legendas

SPINILLO e WAARDE, 2011

92) instrugBes visuais por sua vez encontravam-se | SPINILLO; PADOVANI;
dispostas de forma confusa na pagina LANZONI, 2010
93) apresentacdo de instrugdes visuais muitas vezes | SPINILLO; PADOVANI;




98

imprecisas e com falta de passos

LANZONI, 2010

94) as instrucGes visuais possuiam pouco contraste

SPINILLO;
LANZONI, 2010

PADOVANI;

95) falta de contraste visual nas ilustragdes na
espessura de linha em desenhos

SPINILLO e WAARDE, 2011

96) deficiéncia grafica identificada nas ilustracdes
quanto: a relacdo figura-fundo devido a falta de
contraste

SPINILLO e WAARDE, 2011

97) problemas na utilizacdo de convencdes graficas
para acdo (exemplo: setas sem contraste com a
imagem), para adverténcias proibitivas (exemplo:

auséncia de codigos de negacgdo)

SPINILLO e WAARDE, 2011

98)

legibilidade, a representacdo de proibicdo/negacéo,

imagens apresentam deficiéncia quanto a

relacdo ilustracdo-texto, geralmente com letras

ilegiveis

MEDEIROS et al., 2011

99) identificou-se, na maioria das adverténcias, que
as deficiéncias no contelddo informacional estdo

relacionadas a falta das palavras-sinal

SILVA, 2008

100) irregularidade no alinhamento das ilustracdes

SPINILLO e WAARDE, 2011

101) grande diversidade de esquemas terapéuticos
entre as bulas de medicamentos contendo o0 mesmo

farmaco (na mesma concentracdo e forma

farmacéutica)

GONCALVES, 2002

102) discrepancia entre bulas de medicamentos
utilizados para tratar os mesmos sintomas: reacgoes

adversas

BALBANI,
MONTOVANI, 2003

STELZER;

103) bulas diferem de um fabricante para outro,

mudando concentracgdes e posologias

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliagdo da orientagéo
de

farmacéutica e bulas

medicamentos
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fitoterdpicos dispensados no centro
de Curitiba-PR.

104) ndo ha concordancia sobre os itens a serem
apresentados (desse modo, algumas bulas sdo mais
informativas que outras devido a existéncia de itens

em algumas bulas que outras bulas suprimem)

ANGOTTI, 2007

105) a versdo genérica ndo faz importante alerta
(contraindicacdo) da mesma forma que o Bulario e a

bula do medicamento de referéncia

PINTO, 2013

106) bula do medicamento genérico ndo informa qual
deve ser a conduta do paciente em caso de dose
omitida

PINTO, 2013

107) bulas das versbes genéricas trazem uma lista
incompleta de reacBGes adversas e sem alertar sobre

sua gravidade

PINTO, 2013

108) bula do medicamento similar ndo contém uma
contraindicacdo importante que o medicamento de

referéncia e o Bulario da ANVISA trazem

PINTO, 2013

109) bula de medicamento de referéncia ndo
informou qual deve ser a conduta do paciente em
caso de dose omitida e houve caso em que nao
destacou reacGes adversas mais importantes em

idosos

PINTO, 2013; GONCALVES,
2013

110) a designacao do(s) autor (es) do Binbmio estava

redigida de forma incorreta

BELLO etal., 2002

111) item interacbes medicamentosas notaram-se a
desatualizacdo das informacdes contidas na bula de
fitoterapicos/bulas incorretas, pois mencionavam que
determinado fitoterapico ndo interagia com nenhuma

substancia

LEITE e BRANCO, 2010

112) apresentagdo, em muitas bulas, de indicagGes
atribuidas ao produto e indicacbes especificas para

cada planta, indicando erroneamente que as

BELLO etal., 2002
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propriedades e acOes pudessem ser separadas para

cada componente da formulagéo

113) para as drogas vegetais com preparo através de
infusdo ou decoccdo, a maioria das informacGes

sobre administracdo se resumia ao modo de preparo

BELLO etal., 2002

114) item posologia: alteragdes na duracdo do

tratamento e no intervalo entre as doses

GONGCALVES et al., 2002

115) informagOes relacionadas a intervalos de
administracdo: este dizer encontra-se de maneira
obscura confundindo o objetivo ao qual se destina
(nelas, a indicacdo aparece no item acao esperada do
medicamento em que estdo misturados a acdo
farmacoldgica e a indicacdo, ambas de forma

incompleta)

LEITE e BRANCO, 2010

116) uso de expressdes nominais impessoais que
exigem maior esforco processual do leitor

MELO, 2009

117) apresentacdo de varias indicagbes sem

correlacioné-las as respectivas posologias

GONGCALVES et al., 2002

118) seria esperado que a maior parte das bulas dos
medicamentos para as enfermidades prevalentes fosse
voltada para os idosos e ndo o contrario (eles nédo

deveriam configurar nela como populacdo especial)

GONCALVES, 2013

119) ndo diferenciar a dosagem por tipo de patologia

SILVA, 2009

SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacao da

orientacdo farmacéutica e bulas

de medicamentos fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-
PR.

120) excesso de informagoes

PINTO e SILVEIRA, 2013
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121) apresentaram um excesso de dados n&o
relevantes para o paciente e deixaram de priorizar

outros muito importantes para ele

CINTRA, 2012
Bulas de medicamentos alemds e
brasileiras em contraste: alguns

resultados da analise linguistica.

122) apresentam grandes quantidades de informacodes
relativas a acdo farmacoldgica em animais e nao
clinicos em humanos,

resultados de ensaios

estatisticamente significativos

AURICCHIO; BATISTIC-
LONGATTO; NICOLETTI, 2007

123) nédo apresentavam a ndo indicacdo na secdo de

contraindicacdo, e muitas vezes a informacéo
encontrava-se nhuma area técnica da bula, onde
geralmente o paciente ndo consulta por pensar que

ndo ird compreender adequadamente

AZEVEDO;
CASTRO, 2011

HEINECK;

124) uso do discurso na ordem inversa MELO, 2009
125) a quantidade de informacdo nas Informacdes | FUJITA, 2014
técnicas direcionadas a profissionais da satde é muito

maior que qualquer outro item, particularmente em

relacdo a Informacdes ao paciente, ocupando mais da

metade do espaco do documento

126) bulas incentivam, influenciam, favorecem e | PINTO, 2013; TERRA, 2006;
facilitam automedicacao BARROS, 1983
127) um antibidtico informa a dose em miligramas | PINTO, 2013
(mg) na bula, mas apresenta um dosador em mililitro

(ml) para o usuario

128) a autoridade sanitaria ndo exerce o devido | MELO, 2009
controle sobre as informagdes veiculadas pela

industria farmacéutica nas bulas.

129) no item “o que fazer se alguém usar uma | PINTO, 2013

guantidade maior do que a indicada deste
medicamento?” traz a seguinte informagdo: “se vocé
tomar mais comprimidos de XXX do que deveria

podera desenvolver acidose latica ou niveis baixos de
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acucar no sangue (ver Adverténcias e precaucdes)” (a
expressao Adverténcias e precaucdes ndo encabeca

nenhum item da bula)

130) instrugé@o na bula sobre a abertura da tampa do
frasco do farmaco n&o coincidia com a nova vedacéao

oferecida

SPINILLO;
LANZONI, 2010

PADOVANI;

131) bulas nao organizadas na forma de perguntas e

respostas

GONCALVES, 2013

132) algumas vezes a demanda cognitiva esperada do
usuario-paciente vai além dos passos explicitados na

bula do medicamento

SPINILLO;
LANZONI, 2010

PADOVANI;

133) trés anos ap0ds a publicacdo da RDC n° 47/ 2009,
bulas analisadas estavam em conformidade com a
Portaria SVS n° 110/97, ja revogada

GONCALVES, 2013

134) falta de atratividade do material

HAMMERSCHMIDT, 2014

135) falta de bula (medicamentos fitoterapicos;

medicamentos isentos de prescricao)

BELLO et al., 2002; FERRARI
FILHO, 2013

136) no Compéndio de Bulas de Medicamentos
(CBM), certos medicamentos continham apenas as

bulas para o profissional da saude

ANGOTTI, 2007

137) reacOes adversas/ resultados de eficacia/
sinonimia popular/ uso em idosos, criangas e grupos
de risco/ via de administracdo: ndo tinham todas as
informacBes compativeis com a literatura/

informac0es deficitarias em relacéo a literatura

SILVA, 2005

SILVA, Gabriela Gongalves da.
Estudo da qualidade da informacéo
constante nas bulas dos principais
medicamentos fitoterapicos
registrados no Brasil.

138) bulas mostraram-se incompletas quanto a
adverténcias, adverténcias e riscos na gravidez e
lactacdo (incompletos por ndo apresentarem oS
possiveis riscos teratogénicos ao feto),

dizeres legais, identificacdo do medicamento,

indicag0es, informagdes técnicas, interacbes

BALBANI,
MONTOVANI, 2003

STELZER;

BELLO; et al., 2002;
GONCALVES,; et al., 2002;
GONCALVES, 2013;
LYRA JUNIOR; et al., 2010;
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medicamentosas, interrupcdo do tratamento (ndo
foram apresentadas observacdes relativas as
conseqiiéncias de uma possivel interrup¢do do
tratamento por iniciativa do paciente), modo de usar,
nomenclatura botanica oficial, posologias, item
prazo de validade (ndo havia o prazo de validade em
meses ou anos), reacdes adversas, recomendacdes
nos casos de superdose, na redacdo de alguns nomes
cientificos, na redacdo da designacdo do(s) autor (es)
do Binémio, riscos da automedicacao e interrupcao
do tratamento, uso em idosos, criangas e grupos de
risco, por ndo indicarem a faixa de temperatura
adequada ao armazenamento no item cuidados de
armazenamento, por ndao apresentaram o item
cuidados de armazenamento nas informacdes ao
paciente e nas informacdes técnicas,
concomitantemente.

O teor da informacdo ao paciente revelou-se
diferente do contetdo da informacdo técnica

(inferior; incompleto); informacdo ao paciente
incompleta em relacdo a informacdo técnica sobre
uso na gravidez e lactacdo e sobre a acdo esperada

do medicamento.

SANTOS JUNIOR; et al., 2014;

SILVA, 2005

Estudo da qualidade da informacéo
constante nas bulas dos principais
medicamentos fitoterapicos

registrados no Brasil.

SILVA, 2009
SILVA, Sarah Carolina de
Oliveira. Avaliacdo da orientacédo

farmacéutica e bulas de

medicamentos
fitoterapicos dispensados no centro

de Curitiba-PR.

139) auséncia da agdo do medicamento, de
adverténcia obrigatoria por lei referente a presenca
do excipiente tartrazina e de seus efeitos adversos,
adverténcias e precaucdes, de adverténcias e riscos
na gravidez e lactagdo, de alteragdes na
farmacocinética das drogas antiepilépticas durante a
gravidez, das caracteristicas quimicas, de certas
informagdes Micromedex, da

presentes no

50 Encontro  de Producéo
Académico-cientifico (EnPAC):
Ciéncia: Produzir e Compartilhar.

2013.

Analise de Rotulos e Bulas de
Produtos Fitoterapicos a Base Oleo
de Allium sativum L...;

ANGOTTI, 2007; AURICCHIO;
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classificacdo da droga quanto a categoria de risco

para mulheres gravidas, da composicdo do
medicamento (relacdo real, em peso ou volume, da
matéria-prima vegetal usada e a correspondéncia em
marcadores e/ou substancias ativas) (bulas de
fitoterapicos), da concentracdo do principio ativo,
dos cuidados de administracdo, dos cuidados no
armazenamento, dos dados referentes &
farmacocinética ou explicagbes superficiais, da
declaracdo de farmacéutico responsavel, da
descricdo das consequéncias adversas a que 0
usuario estard sujeito caso ndo obedeca as
informacdes de seguranca, da descricdo do aspecto
fisico, destaque para as reacGes adversas mais
importantes para os idosos, do detalhamento dos
demais efeitos adversos predominantes entre 0s
idosos, dos dizeres legais, da duragdo do tratamento
no subitem posologia, especificacdo da concentracéo
em medicamentos que continham acUcar, das frases
obrigatérias, de imagens/pictogramas e de
fotografias, ndo incluséo de dados relevantes, no que
se refere a reagdes adversas, da indicacdo da
necessidade do acompanhamento de profissionais de

salde com relacdo ao uso de qualquer medicamento,

das indicacOes terapéuticas, de informacéo sobre as
consequéncias da interacdo medicamentosa,

de informag0es cientificas para uso durante a
lactacdo (bulas de Anti-inflamatorios néo
esteroides), de informacGes detalhadas sobre sua
composicao, de informacdes especificas como
colocar o comprimido embaixo da lingua, como
ingerir o comprimido na sua totalidade,

das informagGes obrigatdrias no que se diz respeito a

BATISTIC-LONGATTO;
NICOLETTI, 2007;
BALBANI; STELZER,;
MONTOVANI, 2003

BALBANI, MENON-MYIAKE;
MONTOVANI, 2006
BALBANI, MENON-MYIAKE;

MONTOVANI, 2006. Menciona:
Oliveira PG, Storpirtis S.
Toxicidade de excipientes: caréncia
de informacéo nas bulas de
medicamentos disponiveis no
mercado brasileiro. Rev Bras Ciénc
Farm 1999; 35 (supl. 1):71.

BELLO etal., 2002;

CASTRO et al., 2010; CHAVES et
al., 2006;
CINTRA, 2012

Bulas de medicamentos alemés e
brasileiras
em contraste: alguns resultados da

analise linguistica.

GONGCALVES et al., 2002;
GONCALVES, 2013; KAMISAKI;

NASCIMENTO; SANTOS, 2011;
LEITE e BRANCO, 2010; LYRA
JUNIOR; et al., 2010; OLIVEIRA
etal;

PINTO, 2013; PINTO e
SILVEIRA, 2013; RIBEIRO et al.,
2005;

SANTOS JUNIOR et al., 2014;
SILVA et al., 2000;



https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjG0ZD4nsHMAhWIDZAKHfufAJYQFggdMAA&url=https%3A%2F%2Fpt.wikipedia.org%2Fwiki%2FAnti-inflamat%25C3%25B3rios_n%25C3%25A3o_esteroides&usg=AFQjCNFTOJPZyJPKfi-WZdvncoECVw-uuA&sig2=zmOIt2vlmksGbsZgTbkT0g
https://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjG0ZD4nsHMAhWIDZAKHfufAJYQFggdMAA&url=https%3A%2F%2Fpt.wikipedia.org%2Fwiki%2FAnti-inflamat%25C3%25B3rios_n%25C3%25A3o_esteroides&usg=AFQjCNFTOJPZyJPKfi-WZdvncoECVw-uuA&sig2=zmOIt2vlmksGbsZgTbkT0g
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descri¢do quali-quantitativa e a respeito a
denominacdo generica dos principios ativos/
nomenclatura botéanica oficial, de informacdes
obrigatorias no que se diz respeito a condutas em
caso de superdosagem, das informacdes obrigatorias
no que se diz respeito a mecanismo de acéo, de
informacdes sobre a indicacdo do perigo, das
informacdes sobre excipientes, de informagdes sobre
uso em idosos, criangas e grupos de risco, das
informacdes técnicas, das interacbes
medicamentosas, dos intervalos de administracao,
mencao a toxicidade dos excipientes empregados, do
item Para que este medicamento foi indicado?, de
mencdo das precaugdes no uso por fenilcetondricos

(bulas de produtos adog¢ados com aspartame),

de mencdo da familia botanica (bulas de
fitoterapicos), de mencéo da parte utilizada da planta
(bulas de fitoterapicos), de mencdao do autor do
binémio (bulas de fitoterapicos),

de mencdo do uso por diabéticos (bula de
medicamento com acucar), do modo de uso, de
numeracdo de um passo de uma tarefa; omissdo de
adverténcias, recomendacdes e contraindicagdes
relativas a utilizacdo do medicamento por pacientes
idosos;

omissdo de contraindicagdes, omissao de
informacdes sobre possiveis alteracdes de exames
laboratoriais induzidas pelos medicamentos, omisséo
de sintomas que caracterizam a superdose, de um
padrdo nos numeros de registro, do periodo da
gravidez em que o produto era contraindicado, da
posologia pediatrica, do prazo de validade do

medicamento, de qualquer tipo de informacdo

SILVA, 2005

Estudo da qualidade da informacéo
constante nas bulas dos principais
medicamentos fitoterapicos
registrados no Brasil.;

SILVA, 2008;
SILVA, 2009
Avaliacéo da orientacdo
farmacéutica e bulas de

medicamentos fitoterapicos
dispensados no centro de Curitiba-
PR;

SPINILLO et al., 2010; STEFANI
et al., 2009; ZARPELON et al.,
2014;
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relacionada a contraindicacGes, qualquer tipo de
informacao referente a sinonimia popular das
espeécies vegetais (bulas de fitoterapicos),

das reacOes adversas, das reagdes adversas mais
importantes por frequéncia ou gravidade, da
recomendac&o para que o usuario informe ao seu
médico o uso de determinado fitoterapico, caso
algum medicamento Ihe seja prescrito
concomitantemente, da regulacdo das doses para
gestantes, do relato da conduta a ser seguida em caso
de esquecimento de alguma dose (item reservado a
cuidados de administracdo), dos resultados de
eficacia, dos resultados de eficacia referenciados
bibliograficamente, dos riscos, dos riscos da
automedicacdo e interrupcdo do tratamento, de secao
de informacéo ao paciente, de tabelas e figuras,

do tempo médio estimado do inicio da acéo
farmacoldgica do medicamento.

Né&o foram relatados os cuidados especificos como:
administracdo do medicamento com estdbmago vazio
ou cheio, ingestao de formas farmacéuticas orais
com liquidos apropriados (&4gua, sucos de frutas,
leite, café, entre outros), horérios adequados para
ingestdo do medicamento (antes, durante ou apos as
refeicOes e ao deitar) (item reservado a cuidados de

administracao).

Nas informagdes técnicas ou na bula do profissional
da saude: auséncia das caracteristicas organolépticas

do produto, da duracdo do tratamento no subitem
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posologia, dos efeitos colaterais, das indicacGes, de
informacdes especificas para o uso do medicamento
em idosos, dos resultado de eficicia, de
superdosagem, do tempo médio estimado do inicio
da acdo farmacoldgica do medicamento.
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APENDICE B —- QUESTOES DE ANALISE

Arquitetura da informacéo:

Questdo 1) O que possibilita pesquisar?

Questdo 2) Ha opc¢do de busca avancada?

Questdo 3) Ha possibilidade de pesquisa por ordem alfabética?

Questdo 4) Auséncia de respostas desnecessarias?

Questdo 5) Tem ferramentas que possibilitem ao usuario emitir opinido, queixa ou davida?

Questdo 6) Auséncia de propaganda?

Questdo 7) A bula fica visivel na parte superior da tela, ndo sendo necessario baixar bastante

para comecar a verifica-la?

Questdo 8) Manteve espacos entre os paragrafos para o descanso dos olhos?

Questdo 9) Auséncia de uso exagerado de caixa alta para a composicédo de passagens de texto?

Qualidade da informacéo:

Questdo 10) Numero de laboratérios que traz como resposta

Questdo 11) Ha bula do profissional da saude?

Questdo 12) Indica a data de atualizacdo da bula?

Questdo 13) Ha adverténcias na pagina inicial?

Questdo 14) Ha informaces sobre o site?
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Questdo 15) O site cita todas as fontes utilizadas para as informac6es?

Questdo 16) Esta explicito aos usuarios: quem sdo e como contatar os responsaveis pelo site?

Questdo 17) Auséncia de erros de ortografia?

Contetido das bulas conforme a RDC 47/2009:

Questdo 18) Cita 0 nome comercial do medicamento?

Questdo 19) Cita a denominacdo genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a

Denominagdo Comum Brasileira (DCB)?

Questdo 20) Cita via de administracdo, usando caixa alta e negrito?

Questao 21) Inclui a frase, em caixa alta e em negrito, “USO ADULTO”, “USO ADULTO E
PEDIATRICO ACIMA DE__ ” ou “USO PEDIATRICO ACIMA DE __ ”, indicando a
idade minima, em meses ou anos, para qual foi aprovada no registro o uso do medicamento.
No caso de medicamentos sem restricdo de uso por idade, conforme aprovado no registro,
incluir a frase “USO ADULTO e PEDIATRICO”?

Questdo 22) Inclui a frase, em negrito:
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.”?

Questdo 23) Inclui a sequinte frase, em negrito:

“Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.”?
Questdo 24) Inclui as seguintes frases, em negrito:
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem

original.”?

Questdo 25) Inclui as seguintes frases, em negrito:
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“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-1o” ?

Questéo 26) Inclui a seguinte frase, em negrito:

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas™?

Questdo 27) Inclui a seguinte frase, em negrito:

“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgidodentista”?

Questdo 28) Inseri as seguintes frases, em negrito:

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se voce precisar de mais orientagdes”?

Questdo 29) As nove perguntas exibidas para o paciente estdo na ordem correta?

Questdo 30) Informa a sigla “MS” mais o numero de registro no Ministério da Satde

conforme publicado em Diéario Oficial da Unido (DOU), inclusive os 9 (nove) digitos iniciais?

Questdo 31) Informa o nome, nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmécia

(CRF) do responsavel técnico da empresa titular do registro?

Questdo 32) Informa o nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil?

Questdo 33) Informa o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do

registro?

Questdo 34) Informa o telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), de

responsabilidade da empresa titular do registro?

Questdo 35) Inclui simbolo da reciclagem de papel?
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Questéo 36) Bulas tem letras somente pretas?

Questdo 37) Bulas apresentam sua fonte Times New Roman com tamanho minimo de 10

pontos?

Questédo 38) Auséncia de repeticbes de informagdes ao longo do texto?

Questdo 39) Ha termos explicativos para 0s termos técnicos?
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APENDICE C - RESPOSTAS PARA AS QUESTOES DE ANALISE

Bulario Bulas.med.br | Bulario Bulario Brasil | Facil Bula
Eletronico  da
ANVISA
Questdo 1 | Medicamento, Nome do | Bulas nome, Bulas  por
empresa, medicamen- principio ativo | empresas
expediente, to, labora- ou classe | farmacéuti-
periodo de | torio ou terapéutica cas
publicacdo substancia
Questao 2 Nao Nao Nao Nao Sim
Questdao 3 | Sim Nao Sim Sim Nao
Questdo 4 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 5 | Néo Sim Sim N&o (A secdo | Sim
Contato  ndo
oferece
resposta
satisfatoria)
Questdo 6 | Sim Nado, mas ha | Ndo Nao Sim
pouca
Questdo 7 | Sim/E em PDF, | Sim Sim Sim/E em | Sim
fora da tela PDF, fora da
tela
Questdao 8 | Sim Nao Sim Sim Nao
Questao 9 | Sim Nao Sim Sim Sim
Questao 10 | 17 2 1 1 14
Questdo 11 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 12 | Sim Sim Sim Nao Sim
Questao 13 | Ndo Nao Sim Sim Sim
Questdo 14 | Nao Nao Sim Nao Sim
Questdo 15 | Sim Nao Sim Nao Nao

(governa-
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mental)
Questao 16 | Parcialmente Parcialmente | Sim Nao Parcialment
(falta de | (hd relacdo (O contato é |e
contato) com  redes por e-mail via | (o Contato é
sociais) Word) bem
diversifica-
do)
Questdo 17 | Sim Nao N&o N&o Sim
Questdo 18 | Sim Sim Sim Sim Sim
Questdao 19 | Sim Sim Sim Sim Sim
Questdo 20 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 21 | Sim Parcialmente | Néo Nao Sim
(falta negrito)
Questdo 22 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 23 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 24 | Sim N&do (h& uma | Nao Né&o Sim
outra versdo)
Questdo 25 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 26 | Sim Parcialmente | Néo Nao Sim
(falta negrito)
Questdo 27 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 28 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdao 29 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 30 | Sim Sim Nao Nao Sim
Questdo 31 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 32 | Sim Sim Parcialment | Parcialmente | Sim
e (falta o | (falta 0
endereco) endereco)
Questdo 33 | Sim Nao Nao Nao Sim
Questdo 34 | Sim Nao Sim Sim Sim

(diferente da




114

bula do
Bulario da
ANVISA)
(especifico
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Questdo 35 | Sim Nao Nao N&o Sim
Questdo 36 | Sim Sim Sim Sim Sim
Questdo 37 | Sim Sim Sim Sim Sim
Questdo 38 | Nao Sim Sim Nao Nao
Questdo 39 | Sim Nao Nao Sim Sim

(hipotensé&o)




