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O objetivo deste artigo é apresentar a area do Design da In-
formacao para demonstrar como os aportes desta tecnocién-
cia podem contribuir para a democratizagdo da informacao,
particularmente no acesso da informacao técnico-cientifica do
setor saude, tomando como objeto de andlise a bula de medi-
camentos. Se, por um lado, as leis asseguram aos cidadaos o
acesso e direito a informagao, por outro, aumentam o grau de
exposicao da informacao ao conjunto da sociedade concorren-
do, com resultado, para um aumento da demanda por uma in-
formacao de qualidade, particularmente em relacio a aspectos
que interferem nas bulas. Esse é o caso, por exemplo, do tipo
e apresentacao da informacao, i.e., linguagem e apresentacao
grafica. Por se tratar de um documento estratégico para a satide
publica, a regulacao da bula de medicamento no Brasil passou a
ser objeto de acdo do poder publico a partir da década de 40 do
século XX, mas de forma incipiente. Somente na primeira dé-
cada do século XXI que recebeu atencao especifica da Agéncia
Reguladora. Como sera demonstrado, trata-se de um processo
ainda em fase de aprimoramento do qual faz parte algumas tec-
nociéncias, o Design da Informacao, que vem recebendo uma
crescente atencao do meio universitario e apoio institucional
para participar do processo de aprimoramento da regulacao
das bulas de medicamentos no Brasil.

Acesso ainformacao. Bula de medicamento. Democratizacao
da informacao. Direito a informacao. Informacao em satde.
Informacao técnico-cientifica.
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I INTRODUCAO

ontemporaneamente, 0  acesso  a

informacado é  reconhecido como

direito fundamental por importantes
organismos da comunidade internacional, como
a Organizagdo das Nacdes Unidas - ONU e a
Organizacdo dos Estados Americanos - OEA
(BRASIL, 2011). No Brasil, o acesso a informacao
é assegurado a todos como direito entre as
garantias fundamentais do cidaddo brasileiro
pela Constituicdo Federal de 1988. Desse modo,
por meio de regulacdo especifica dependendo

do setor, essas leis tém proporcionado aos
cidaddos brasileiros um volume significativo
de informacdes. Por outro lado, devido a
heterogeneidade educacional da populacado, tém
gerado ao mesmo tempo demandas quanto a
qualidade da informagdo, sobretudo de aspectos
que interferem na compreensdo da leitura,
impedindo que o acesso a informacao se efetive.

Para Branco (2006), a acessibilidade da
informacdo deve ser compreendida para além
da questdao operacional, incluindo fatores que
interferem na capacidade de assimilacdo da
informacao, ja que o fato de a informacdo estar
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disponivel nao significa que seja acessivel. Assim,
para que a informacao seja acessivel, é necessario
facilitar ndo apenas o acesso operacional como
também sua assimilabilidade. Para tanto, ¢é
necessario haver convergéncia entre os contextos
politico, econémico, cultural e social em que se
encontra inserido o interlocutor e a informacao,
tanto em relagdo a seu contetdo quanto a forma e
as condigdes em que é apresentada. A informagao
deve estar adequada ao espago social em que
pretende atuar uma vez que, se nao se mostrou
acessivel e assimilavel, ndo é possivel dizer que
concretizou se como informacao.

No mesmo sentido, Silveira (2000)
considera que, para se efetivar o acesso a
informagdo, esta ndo basta apenas ser disponivel
ou ter sua circulacdo e acesso facilitados, é
preciso que ela seja percebida e entendida. Essa
capacidade somente pode ser desenvolvida com
processos cognitivos e educacionais adequados
aos leitores. Em outras palavras, a informagdo
além de ser disponivel e acessivel materialmente,
precisa ser compreendida e para isso deve estar
configurada e representada de acordo com o grau
de instrucdo adequado a compreensdo de seus
usuarios.

Deste modo, percebe-se que a
concretizacdo do “acesso a informacdao”
depende de dois aspectos: (1) material: acesso
a informacdo na forma material, no sentido de
se ter a informacdo disponivel e (2) cognitivo:
compreensdo/assimilagdo da informacao
por meio da leitura. Para que a assimilagdo
da informagdo por parte do leitor ocorra, ela
precisa estar adequada e preparada de maneira
que permita sua compreensdo. Nesse contexto,
Pettersson (2012) alia essa idéia ao objetivo
primordial do campo do design da informacao,
em que as mensagens devem ser cuidadosamente
concebidas, produzidas e distribuidas para,
mais tarde, serem corretamente interpretadas
e compreendidas pela maioria dos membros
da audiéncia pretendida, uma vez que estes
processos sao guiados por principios, realizados
com a ajuda de ferramentas e influenciados pelo
contexto social e cognitivo dos usuarios que irao
utilizar a informacao configurada.

No caso da informacdo, no contexto
da satde, a compreensdo é essencial, pois,
dependendo das circunstancias, o acesso a
informagdo pode ser vital para o cidaddo. Neste
sentido, a questdo da assimilabilidade pode ser

evidenciada no caso da bula de medicamento,
um documento impresso de facil acesso material,
mas popularmente reconhecida pela dificuldade
de leitura causada pelos aspectos gréfico-visuais
e linguisticos, dificultando possivelmente a
compreensdo/assimilacio de seu contetdo.
Apesar disso, a bula tem constituido um reforgo
visual para os pacientes, pois garante um sistema
de informacao de esclarecimento de davidas do
consumidor no caso de automedicacdo e quando
ha falta de informagdo qualificada do médico
sobre o medicamento prescrito. Portanto, com
0 aumento aos medicamentos e seu consumo
deliberado - tanto prescritos por médicos como
por automedicacdo - e, a medida que vém
se democratizando mais e mais informacdes
sobre um medicamento, a bula tornou-se um
“guia” ou “reforco” informacional primério
para seus usudrios. Segundo Branco (2006), o
ato informacional ndo se efetiva em funcdo do
volume de informagdo disponivel, mas de suas
caracteristicas. Portanto, no caso da bula, as
informacdes devem ser tratadas e devidamente
apresentadas em funcdo de sua complexidade,
contemplando a diversidade sécio-cognitiva dos
pacientes, caso contrario sua compreensdo estara
comprometida com o resultante uso inadequado
do medicamento se refletindo na satide publica
do pais. E imperativo que haja um adequado
tratamento e apresentacdo das informagodes
técnico-cientificas de uma bula para que sejam
compreensiveis por todo e qualquer usudrio de
um medicamento, efetivando o direito e acesso a
informagdo aos pacientes.

Considerando que garantir acesso a
informacdo ndo se limita a assegurar sua
disponibilizacdo material, mas sua compreensao
por parte dos pacientes por meio da leitura,
0 que precisaria ser feito para viabilizar esse
processo cognitivo? O argumento a ser aqui
defendido reside na demonstracdo de que
a condicdo basica desse processo passa pela
configuracado da informacao estruturada de modo
que os pacientes possam entendé-la e recupera-
la quando necessario. O objetivo deste artigo é
apresentar o campo do Design da Informacao
no intuito de demonstrar como os aportes
desta tecnociéncia®’ podem contribuir para a

| Ainda que, segundo Machado (2012, p.35), a ciéncia e a tecnologia nao
sejam facilmente distinguiveis, ambas sao consideradas “como dois tipos de
configurages do trabalho profissional altamente qualificado, e regulado pelo
estado e/ou entidades de classe e associagoes cientificas” com uma diferenga
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democratizacdo da informacdo, particularmente
no acesso a informacdo técnico - cientifica de
documentos na 4rea da saude como, tendo
como objeto de anélise, a bula de medicamentos.
Esse documento passou a ser objeto de agdo do
poder publico brasileiro, de forma incipiente, a
partir da década de 40 do século XX, recebendo
atencao especifica de sua regulagdo somente
seis décadas depois, isto é, na primeira década
do século XXI. Tal processo ainda se encontra
em fase de aprimoramento, fazendo parte dele
algumas tecnociéncias, como o proprio Design
da Informacdo, que sé recentemente passou
a tratar desse tema de pesquisa e dar suporte
a elaboragdo e regulacdo de politicas publicas
nacionais e estaduais.

Este artigo estd dividido em duas grandes
segdes: (1) apresenta-se uma revisdo dos aspectos
conceituais da informacdo a partir da visdo de
alguns autores na area da ciéncia da informagao,
enfocando o campo da documentagdo sobre a
institucionalizacdo da bula de medicamento,
considerando que a ciéncia da informacdo tem
como objeto o estudo das propriedades gerais
da informacdo; (2) apresenta-se o design da
informagdo para o aprimoramento da bula de
medicamento, elucidando a fungdo da regulacao
para o direito e acesso a informagao e o papel do
design da informagao nesse processo.

2 A BULA DE MEDICAMENTO
COMO DOCUMENTO NO CAMPO
DA SAUDE: alguns conceitos da
informacao e documento

Segundo Le Coadic (2004), a informacao
é um conhecimento, registrado em forma escrita
impressa ou digital, oral ou audiovisual, em um
suporte. Para este autor, a informacao comporta
um significado transmitido a um ser consciente
por meio de uma mensagem inscrita em um
suporte espacial-temporal (e.g. impresso, onda
sonora). Tal inscricdo pode ser realizada gracas
a um sistema de signos (linguagem), que associa
um significante a um significado (e.g. palavra,

assentada na base “material entre ambas, situada no processo de produgao
de conhecimentos: na ciéncia, hda um baixissimo grad de dependéncia
de instrumentos e insumos industriais (p. ex. sociologia, antropologia,
histéria e ciéncia politica), ao passo que, na tecnociéncia, esse processo é
totalmente dependente de técnicas, instrumentos e/ou insumos industriais
(p.ex. desenho industrial, bioquimica, biologia molecular, biologia sintética,
gendmica, protedmica, imunologia, virologia)”.

signo alfabético). Nesse caso, Le Coadic fala
sobre informacdo como algo material, registrado
e que existe materialmente. Um exemplo material
disso seria o documento que, mesmo em seu
significado mais simples, revela uma relacdo
direta com a definicdo de Le Coadic, conforme
Ferreira (2004):

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

O conceito de “documento”, segundo
Frohmann (2008), caracteriza a materialidade
da informagdo, importante para o entendimento
dos seus aspectos publicos e sociais. Portanto, os
estudos da documentacdo tornam-se importantes
para os da informagdo. Neste sentido o campo
da documentacdo torna-se a materializacdo da
informagdo (FROHMANN, 2008, p.24).

Rodriguez Bravo (2002) considera que, ao
se abordar o documento do ponto de vista de
sua funcionalidade, percebe-se que sua esséncia
consiste em sua capacidade para comunicar a
informacdo que se encontra fixada a um suporte.
Tanto o estudo filolégico como o antropolégico
coincidem ao considerarem que o documento é
um instrumento fundamentalmente informativo.
Segundo esta autora, todos os especialistas
estdo de acordo com o entendimento de que o
documento é basicamente informacao registrada.

Frohmann (2008) aborda a materialidade
da informacdo tracando um paralelo com o
pensamento de Foucault sobre a materialidade
dos enunciados, considerado util para se pensar
o conceito de documento. Os “enunciados” sao
materiais, “para uma sequéncia de elementos
lingtiisticos ser considerada e analisada como
um enunciado...ela deve ter uma existéncia
material”. Apesar de Foucault (2005) nao se
referir a documentos na materialidade dos
enunciados, é possivel tragar uma paralelo entre
ambos (FROHMANN, 2008, p. 8-9).

Conforme Frohmann (2008), Foucault
(2005) discute “enunciados” nao a partir de
seu significado, mas a partir de sua existéncia:
como surgem, as regras de sua transformagdo,
ampliacdo, conexdes entre enunciados, e seu
desaparecimento. Também faz uma distincdo
sobre fisicalidade e materialidade, medida pela
massa, inércia e resisténcia.

Inf. & Soc.:Est., Jodo Pessoa, v.23, n.3, p. 89-108, set./dez. 2013 91



Patricia Tieme Lopes Fujita, Carlos José Saldanha Machado

Os enunciados apresentam graus de
estabilidade, de acomodacdo e de resisténcia a
transformacao e a desestabilizacdo. Por isso, seu
conteddo (“massa”) corresponde a seu poder
de criar efeitos. Neste sentido, para Foucault
(2005), a materialidade dos enunciados incita
as investigacdes sobre diferentes tipos de
materialidade, sobre como eles exercem poder
e forca, como agem. Segundo Frohmann (2008),
este pensamento abre um campo de investigacdo
sobre a materialidade da informacdo pelos
recursos tedricos de massa, energia e forca.
Sendo assim, torna-se necessario especificar
as fontes destes recursos nos enunciados.
Foucault apresenta uma possivel solucdo para
este problema, dizendo que a materialidade do
enunciado pode ser analisada pelo grau de sua
imersao institucional (FROHMANN, 2008, p.7-8).
Portanto, identificar e analisar o grau de imersao
institucional de um enunciado pode levar ao
entendimento de como a materialidade dos
enunciados age e exerce poder e forga.

Murguia (2010) esclarece que instituicdo
nao significa unicamente aquilo que é instituido
pela lei ou pela tradicdo. A instituicdo também
é o lugar onde a ordem ou a tradigdo se
atualizam pelos seus agentes, com suas praticas
e suas representacdes (MURGUIA, 2010, p. 137).
Segundo este autor, a proposta de Frohmann
(2004, 2009) envolve a procura de uma reflexao
que priorize a questdo epistemolégica do
documento e as imbrica¢des sociais de objetos
usados de forma corriqueira, que ndo obstante,
determinam a vida social do individuo.

Partindo-se do pressuposto de Frohmann
(2008), de que a materialidade do enunciado pode
ser analisada pelo grau de imersao institucional,
e que instituicio ndo se resume apenas no
que é estabelecido por lei, mas como e onde a
materialidade de um documento configurado
institucionalmente é desenvolvida e atualizada
por meio de agentes e processos de construgao,
a bula de medicamento é um documento e
parte de um objeto, o medicamento, utilizado
no cotidiano contemporaneo, que, para muitos
casos, é condigdo para a satde, dependendo
do quadro epidemiolégico (e.g. diabéticos,
hipertensos, cardiopatas). Tanto o medicamento
quanto o contetido bula, no Brasil, sao regulados
pela mesma instituicdo atualmente. No caso da
bula (como documento), ela vém passando por
mudangas ao longo de sua existéncia a medida

2

que seu processo regulatério é atualizado.
Portanto, uma vez que a regulacdo determina
o contetdo do documento bula, esta também é
responsavel por sua materialidade.

Historicamente, a bula de medicamento é
um documento que, ha sete décadas, é exigido e
regulado no Brasil. Passando por modificagdes,
foi e vem sendo regulada por diferentes
instituicoes do Estado. Portanto, identificar
e analisar o processo regulatério da bula de
medicamento e suas respectivas instituigdes
reguladoras anteriores, que também foram se
modificando em torno dos aspectos sociais e
culturais, é essencial para se compreender nao s6
sua materialidade por sua imersdo institucional,
mas também o documento ‘bula’” em como age,
integra e se situa no ambito dos direitos do
cidadao, particularmente, da satide e do acesso e
direito a informacgao.

3 O DESIGN DA IleFORMAgAO E
A CONFIGURACAO VISUAL DE
DOCUMENTOS INSTITUCIONAIS

Para definir o design da informacao,
primeiramente é preciso abordar o desenho
industrial e conceituar a palavra design. Em
sintese, Coelho (2008) considera que, nas
intmeras definicdes encontradas na bibliografia
oficial no campo do desenho industrial (anais
de congressos, estatutos de organizagoes, etc.), o
termo se refere a atividade/disciplina envolvida
nos processos de desenvolvimento de produtos
para serem produzidos especificamente em série
pela indtstria. Segundo este autor, muitas dessas
definicdes destacam ainda o carater projetual e
multidisciplinar da atividade e a circunscrevem
como  determinadora das  propriedades
formais (caracteristicas exteriores, funcionais e
estruturais) de objetos tridimensionais (desenho
de produto) e bidimensionais (programacao
visual) para serem produzidos industrialmente,
a fim de atender as necessidades dos usudrios
ou grupos de usuarios, considerando também
o ponto de vista do produtor. Estabelecendo
maltiplas relagdes (entre as varidveis envolvidas:
produtor, usudrio, materiais, métodos e
processos de producdo etc.) durante o processo
de configuracdo, a atividade trata de solucionar
problemas de producdo de objetos que visem
a otimizacdo dos valores de uso, producao,
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mercado, utilidade e qualidade formal ou
estética, segundo exigéncias técnico-econdmicas
da producdo industrial, sem perder de vista a
adequacao e a coeréncia com o contexto (usudrio,
comunidade) (COELHO, P. 181-182, 2008).

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

Para Pettersson (2002), o processo de
design inclui aspectos cognitivos e praticos.
Segundo este autor, as areas conceptuais de
design incluem muitas areas, ou partes de &reas.
Alguns exemplos seriam design ceramico, design
de documentos, design ambiental, design de
moéveis, design grafico, design industrial, design
da informacdo, design instrucional, design de
embalagem, design téxtil e web design. Os
produtos finais podem ser manufaturados em
diversos tipos de materiais.

A Sociedade Brasileira de Design da
Informacao (SBDI), em seu website oficial (www.
sbdi.org.br), define o Design da Informacao
como “uma &rea do design grafico que objetiva
equacionar os aspectos sintdticos, semanticos
e pragmaticos que envolvem os sistemas
de informacdo através da contextualizacdo,
planejamento, producdo e interface gréfica
da informacdo junto ao seu publico alvo. Seu
principio béasico é o de otimizar o processo de
aquisicao da informacdo efetivado nos sistemas
de comunicacdo analégicos e digitais”. Neste
mesmo sentido, para Pettersson (2002), o design
da informacao tem suas raizes no design grafico,
em educacdo e ensino, ou também em instrucao,
e em arquitetura, engenharia, especificamente
construcao e producdo. Nessas areas, as pessoas
reconheceram a necessidade, para apresentagdo
e interpretacdo clara. A partir de um ponto de
vista cognitivo, Pettersson considera importante
distinguir o design da informacdo do design

instrucional (design de materiais para ensino-
aprendizagem). No design instrucional, o
receptor precisa aprender através da mensagem.
Porém, no design de informagdo, o receptor
precisa entender a mensagem com o objetivo
de usar a informagdo em situagdes praticas. Em
muitas situagdes, o aprendizado é resultado deste
entendimento, embora a aprendizagem nao seja
normalmente exigida no design da informacao
(PETTERSSON, 2002, p.17).

Horn (1999) descreve o design da
informagdo como a arte e a ciéncia de preparar
a informacdo para que possa ser utilizada
pelos seres humanos com eficiéncia e eficacia.
Seus principais objetivos sdo (1) desenvolver
documentos que sejam compreensiveis, de
recuperacdo rdpida e precisa, e facil de se
traduzir em acdes eficazes; (2) projetar interacoes
com equipamentos que sejam de facil, natural
e agradavel uso; (3) possibilitar que as pessoas
consigam se guiar em espacos tridimensionais
com conforto e facilidade - especialmente
em espacgos urbanos, assim como em espagos
virtuais.

Em 1998 e 2002, Pettersson wutiliza a
seguinte definicao para o design da informagao:
“a fim de satisfazer as necessidades de

informagdo aos usudrios pretendidos, o
design da informagdo compreende andlise,
planejamento, apresentacdo e entendimento

de uma mensagem - seu contetido, linguagem
e forma. Independentemente do meio de
transmissdo escolhido, um material com um
bom design de informacdo em sua mensagem,
ir4 tanto satisfazer estética, econdOmica e
ergonomicamente, quanto  0s  requisitos
dos usudrios.” Assim como em arquitetura,
engenharia e em outras amplas disciplinas, o
design da informacdo tem elementos praticos
e tedricos. Pettersson considera que o estudo
do design da informacdo e a apresentagdo de
mensagens verbo-visuais é de consideracao
multidisciplinar, multidimensional. No ambito
de pesquisa de design da informac&o os conceitos
alfabetismo informacional, linguagem visual,
alfabetismo visual, percepcao e aprendizado sdo
importantes.

Uma vez que o principal foco do design
da informagdo é o desenvolvimento, o preparo
da informacéao, esta, no caso de documentos no
campo da satde, ocorre por meio de linguagem
visual para a comunicagdo, ou seja, transmissao
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de informacao visual registrada tanto de forma
impressa como digital. A linguagem gréafica
impressa verbalmente em bulas de medicamentos
é a forma de representacdo da informacao a ser
acessada. Refere-se, entdo, ao texto da bula, no
qual aspectos tipograficos na composicdo textual
(e.g. tamanho da letra, espacamento entre linhas)
sao relevantes para a configuracdo grafica deste
documento.

3. O design da informacao e o
aprimoramento da bula de
medicamento: elucidando o papel da
regulacao para o direito a informacao e
o papel do design da informacao nesse
processo

O processo regulatorio brasileiro da bula
de medicamento teve inicio em 1946, quando
o Ministério da Satide (MS) edita o Decreto n.
20.397, instituindo a regulacdo da Industria
Farmacéutica. Nesse decreto, o Brasil passou a
regulamentar as informagdes para compor a bula
de medicamento, que foram abordadas em itens
separados, dependendo do tipo de laboratério
e/ou produto farmacéutico: ‘laboratorios
industriais farmacéuticos’; ‘laboratdrios de
produtos  biolégicos’;  ‘funcionamento  dos
laboratérios’; “produtos quimicos farmacéuticos’;
‘produtos oficinais”’; ‘fraudes, alteracdo,
apreensdes, andlises e pericias’ e; ‘disposicoes
gerais’. Quanto ao contetido, as bulas, segundo
o referido decreto, poderiam “apenas fazer
referéncia a acdo dos seus componentes, sendo as
indicagOes terapéuticas rigorosamente limitadas
aos termos do licenciamento. Nos rétulos dos
invélucros das especialidades farmacéuticas,
“deveriam  constar obrigatoriamente: a
denominacdo do que as caracteriza, a férmula, o
modo de usar, o local de fabricacdo, o nome do
técnico responsavel, o nimero e data da licenga,
a declaracdo de “venda sob receita médica”,
quando exigida pelo SNFM”.

Em 1959, o Servico Nacional de
Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia (SNFMF)
publica a Portaria n. 49, regulando a apresentacao
e o exame de rétulos e bulas de produtos
farmacéuticos, produtos oficinais, dietéticos,
cosméticos, de higiene, toucador. Essa Portaria
complementa o Decreto n.20.391/46, em relacao
aos modelos de rétulos e bulas dos produtos

farmacéuticos ou dos produtos equiparados a
especialidade farmacéutica, os quais deveriam
conter os mesmos dizeres (contetido) e satisfazer
as exigéncias ja apresentadas no referido
decreto. A Portaria n. 49 apenas acrescenta
que “é facultativa a dispensa de bulas dos
produtos farmacéuticos desde que nos rétulos
ou cartuchos constem todos os dizeres exigidos
no regulamento vigente, e seja feita a devida
comunicagdo por ocasido da aprovagdo dos
modelos de rétulos ou cartuchos”.

Apb6s 23 anos da publicagdo da Portaria
n. 49, em 1984, a Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitédria (SNVS), o6rgao do MS,
torna-se responsavel pela regulacdo especifica
das informagdes a serem contidas numa bula
de medicamento. Nesse ano, institui-se, pela
Portaria n. 65, pela primeira vez no pais, um
roteiro para as bulas de medicamentos com
registro aprovado pela SNVS (Portaria n. 65).
Esse roteiro, estruturado em quatro partes,
continha: (I) Identificacdo do Medicamento;
(II) Informacdo ao Paciente; (III) Informacao
Técnica; (IV) Dizeres Legais. Ressalta-se que essa
estruturacdo geral estaria em vigor desde entdo.
O roteiro é apresentado com detalhadamento,
de acordo com a Portaria n. 65, no Quadro 2, a
seguir:

Somente em 1997, a SNVS reedita a norma,
mantendo a estrutura e contetido instituida
em 1984, acrescentando algumas observacoes
quanto as informagdes ao paciente, merecendo
destaque duas: ser obrigatéria e uniforme,
escrita em linguagem de facil compreensado
para o consumidor em geral; inserir algumas
adverténcias nas informacOes técnicas e aos
pacientes em caixa alta (SNVS, 1997).

Mais recentemente, em 2003, a ANVISA
publicou pela primeira vez uma nova
Resolucdo (ANVISA, 2003), porém mais
detalhada, em relagdo ao contetido (explicando
como deveria ser redigido em cada item da
estrutura), especificando os tipos de bula
(profissional da satide, paciente, bulério
eletronico e compéndio), fazendo apenas uma
recomendacdo quanto a forma do contetido
(apresentacdo grafica: corpo da fonte de
tamanho minimo de 1,55 mm). Mas, somente
a partir das normas publicadas a partir de
2009, os aspectos relacionados a apresentacao
grafica do contetdo da bula, tais como
legibilidade (e.g. tamanho de fonte adequado
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para leitura, espacamento entre linhas) e
consisténcia na representacdo da hierarquia
grafica da informagdo (e.g. diferenciagdo
na apresentagdo de conteidos com grau
de importancia distintos) comegaram a ser

O Quadro 1 a seguir apresenta em ordem
sequencial a estrutura do contetdo da bula
de medicamento de acordo com as normas

considerados.

estabelecidas pela ANVISA na pentltima
Resolucao publicada em 2003 (Resolucao RDC N°
140, 2003):

Quadro 1 - Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da ANVISA

Titulos Subtitulos
[I] Identificacdo do Nome comercial ou marca do medicamento.
medicamento

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

Composigao

A¢ao do medicamento

[IT] Informacdes ao paciente

Indicagdes do medicamento

Riscos do medicamento

Modo de uso

Reagoes adversas

Conduta em caso de superdose

Cuidados de conservagao e uso

[III] Informacdes Técnicas

Caracteristicas farmacoldgicas

aos profissionais da saude

Resultados de eficacia

Indicacdes

Contraindica¢des

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto

Posologia

Adverténcias

Uso em idosos, criangas ¢ outros grupos de risco

Interagdes medicamentosas

Reagoes adversas a medicamentos

Superdose

Armazenagem

[IV] Dizeres Legais

Numero do registro na ANVISA/MS

Farmacéutico responsavel e respectivo numero de inscrigdo no Conselho
Regional de Farmacia da Unidade Federativa.

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

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa.

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

Fonte: ANVISA Resolucao RDC N° 140,
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De acordo com o Quadro 1, é possivel
observar que o contetido e a estrutura textual
da bula continuam similares ao primeiro
roteiro publicado em 1984 , referente a
Portaria n. 65. Ha divisao dos quatro itens
principais (1.Identificagdo do medicamento;
2.Informagdes ao paciente; 3. Informagdes
técnicas aos profissionais da satude e; 4.Dizeres
legais). No item ‘Informacdes ao Paciente’,

sugerida a opgdo de apresentar e organizar as
informacdes na forma de perguntas e respostas.
Quanto a forma do contetido das bulas, foi
apenas recomendado que a letra deveria ter
tamanho minimo de 1,5 milimetros. A Figura
1 ilustra uma bula de medicamento de acordo
com a estrutura (apresentada no Quadro 1)
e diretrizes de forma do conteudo da RDC
140/03, a seguir:

Figura 1 - Bula de medicamento (frente e verso) de acordo com a RDC 140/03.
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Na Figura 1, para facilitar a visualizagao,
foi demarcada a divisdo para os quatro itens
principais que dividem o conteido da bula
de acordo com a RDC 140/03 (‘Identificagdo
do medicamento’, ‘Informacdes ao paciente’,
‘Informacdes técnicas” e ‘Dizeres Legais’).
Mesmo que esta representacio ndo tenha o
tamanho real da bula utilizada, é possivel
visualizar como a informacdo é configurada em
forma de documento impresso e a quantidade
de informacdo em cada item, seguindo os
parametros da RDC 140/03. Dessa forma,
observa-se que a quantidade de informagdo
nas ‘Informacdes técnicas’ direcionadas a
profissionais da sadde é muito maior que
em qualquer outro item, particularmente em
relacdo as ‘Informagdes ao paciente’, ocupando
mais da metade do espago do documento.
A dominancia do conteddo de Informacdes
Técnicas em relacdo a Informagbes ao Paciente,
reflete, em parte, tendéncia de que esta bula
poderia ser mais direcionada a profissionais da
sadde, que possuem conhecimento especializado
na linguagem técnico - cientifica, do que a
pacientes, usuarios leigos sobre o medicamento
e que, na maioria da vezes, nada sabem sobre o
medicamento antes de consumi-lo pela primeira
vez.

A ultima e atual norma publicada
pela ANVISA em setembro de 2009 (RDC
47/) apresenta foco nos aspectos referentes a
linguagem e a apresentagdo grafica do contetido
textual da bula de medicamento. De acordo
com a resolugdo vigente (ANVISA, 2009), a bula
destinada ao paciente deve apresentar contetido
sumarizado, disposto em forma de perguntas, em
linguagem apropriada e de facil compreensao, e
a bula destinada ao profissional de satide deve
possuir conteido detalhado tecnicamente. A
nova regulacdo exige que a informacdo deva
ser distinta quanto ao contetido linguistico e
constar em documentos separados cada um
dependendo do tipo de usuério. Por outro lado, a
adequacdo das bulas pela indtstria farmacéutica

a estas novas normas implica a reestruturagdo

do padrdo vigente de bulas baseadas em
legislacdo que antes ndo considerava a opinido
publica. Neste sentido, é importante ressaltar
que, apdés a publicagio da nova regulacao
(RDC n. 47, 2009), a ANVISA disponibilizou
em seu website oficial (www.anvisa.gov.br)
os resultados da dltima consulta publica no
“Relatério de Analise de Contribui¢des”. Pelos
dados levantados, observou-se que entre os
assuntos abordados pelo publico na proposta
(um total de 46 assuntos-chave e 531 propostas
relacionadas a estes assuntos), o mais abordado
foi sobre a Forma e Contetdo da bula com 130
propostas e, em segundo lugar, a Redacao, com
56. Estes dados representam a importancia que a
apresentacdo grafica das informagdes da bula tem
para seus usudrios, o que contribui para que esse
aspecto fosse tratado com mais especificidade
por sua instituicdo reguladora.

Quanto ao contetdo, constatou-se que
houve uma alteragdio quanto ao conteddo
das ‘Informagdes ao Paciente’, que deve ser
apresentado obrigatoriamente na forma de
nove perguntas e respostas de acordo com um
roteiro previsto na norma, a saber: 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
quanto tempo posso guardar este medicamento?
6. Como devo usar este medicamento? 7. O
que devo fazer quando eu me esquecer de usar
este medicamento? 8. Quais os males que este
medicamento podem me causar? 9. O que fazer
se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?. A partir da
descrigao realizada sobre a RDC 140/03, notou-se
que a exigéncia de o contetido de ‘Informacées ao
Paciente” ser estruturado em forma de perguntas
e respostas, na Resolucdo n. 140 (2003) anterior
a vigente (Resolucao n. 47, 2009) havia sido
apresentada como uma proposta opcional para
os fabricantes de medicamento. O Quadro 2,
apresenta o contetido e estrutura exigida na RDC
47/09, a seguir:
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Quadro 2 - Estrutura textual da bula de medicamento, de acordo com as normas da ANVISA

Titulos Subtitulos

Nome comercial ou marca do medicamento.

Denominacdo genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominacao
1] Comum Brasileira

Identificagdo |Para medicamentos fitoterdpicos, informar espécie vegetal e a parte da planta
do utilizada.

Medicamento |[para medicamentos fitoterapicos, registrados com base na tradicionalidade de
uso, inserir as frases: “Medicamento fitoterdpico registrado com base no uso
tradicional.” (em negrito), “Nao é recomendado o uso por periodo prolongado
enquanto estudos clinicos amplos sobre sua seguranca ndo forem realizados.”
Para medicamentos dinamizados, incluir a frase, conforme a categoria do
medicamento, em negrito: “Medicamento Homeopético” ou “Medicamento
Antroposofico” ou “Medicamento Anti-homotdxico”

Apresentacdes

Forma farmacéutica

Concentragdo por unidade de medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso
Quantidade total de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas
Quantidade total de acessorios dosadores que acompanha as apresentagdes,
quando aplicavel

Citar via de administragdo, usando caixa alta e negrito

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

Composicao

Principio ativo

Excipientes

Forma farmacéutica cujo estado fisico seja liquido e em gotas, informar a
equivaléncia de gotas para cada mililitro (gotas/mL) e massa por gota (mg/mL).
Para medicamentos fitoterdpicos, informar a composicdo do medicamento,
indicando a relacdo real, em peso ou volume, da matéria prima vegetal usada, a
correspondéncia em marcadores e a descrigdo do derivado.

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

liquidas.

1. Para que este medicamento é indicado?
[11] 2. Como este medicamento funciona?
Informacéo ao |3, Quando ndo devo usar este medicamento?
Paciente 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?

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

6. Como devo usar este medicamento?

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

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

9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?
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[I11]
Informacao
Técnica

1. IndicacGes

2. Resultados de eficacia

3. Caracteristicas farmacoldgicas

4. Contra-indicagoes

5. Adverténcias e precaugoes

6. Interagbes medicamentosas

7. Cuidados de armazenamento do medicamento

8. Posologia e modo de usar

9. Reagdes adversas

10. Superdose

[1V]
Dizeres Legais

Informar a sigla “MS” mais o ntimero de registro no Ministério da Satide conforme
publicado em Didrio Oficial da Unido (D.O.U.), sendo necessarios os 9 (nove)
digitos iniciais.

Nome, ntiimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de Farmaécia do
responsével técnico da empresa titular do registro.

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

Numero do CNPJ do titular do registro

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

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

Incluir as seguintes frases, quando for o caso: “Uso restrito a hospitais”; “Uso
profissional”; “Venda sob prescricdio médica”; “Dispensagdo sob prescricdao
médica” (para laboratérios oficiais)

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

Incluir, exceto nos textos de bula a serem submetidos eletronicamente & Anvisa,
uma das seguintes frases, conforme o caso, em negrito: “Esta bula foi aprovada pela
Anvisa em (dia/més/ano)” (informando a data de publicagdo Buldrio Eletronico);
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em (dia/

més/ano)”

Fonte: ANVISA Resolucao RDC N° 47, 2009.

Quanto a forma, a RDC 47/09 determina
que o contetido das bulas dos medicamentos deve:
1) apresentar (a) fonte Times New Roman no
corpo do texto com tamanho minimo de 10 pontos,
nado-condensada e nao-expandida,(b) texto com
espacamento entre letras de, no minimo, 10%, (c)
texto com espacamento entre linhas de, no minimo,
12 pontos, (d) colunas de texto com, no minimo,
80 milimetros de largura; 2) ter o texto alinhado a
esquerda, hifenizado ou nao; 3) utilizar caixa alta
e negrito para destacar as perguntas e os itens de
bula; 4) possuir texto sublinhado e italico apenas
para nomes cientificos; 5) ser impressas na cor preta
em papel branco que ndo permita a visualizagdo
da impressdo na outra face, quando a bula estiver
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sobre uma superficie; 6) para a impressao de bulas
em formato especial, com fonte ampliada, deve ser
utilizada a fonte Verdana com tamanho minimo
de 24 pontos com o texto corrido e nao apresentar
colunas; 7) para a impressao de bulas em formato
especial, em Braille, o arranjo dos pontos e o
espacamento entre as celas Braille devem atender
as diretrizes da Comissdo Brasileira de Braille
(CBB) e das Normas Brasileiras de Acessibilidade
editadas pela Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT).

A Figura 2 ilustra uma bula de
medicamento de acordo com a estrutura
(apresentada no Quadro 4) e diretrizes de forma
do contetido da RDC 47/09, a seguir:
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Figura 2 - Bula de medicamento (frente e verso) de acordo com a RDC 47/09.
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Para facilitar a visualizacdo, na Figura
2, também foi demarcada a divisdao dos quatro
itens principais, que dividem o conteddo da
bula de acordo com a RDC 47/09 (‘Identificacao
do medicamento’, ‘Informacdes ao paciente’,
‘Informacdes técnicas’ e ‘Dizeres Legais’). Na
bula apresentada pela Figura 2, observa-se que
a quantidade de informagdo nas ‘Informacdes
técnicas” é quase similar ao das ‘Informacdes ao

paciente’, demonstrando um equilibrio melhor
em relacdo a bula representada na Figura 1, de
acordo com a Resolucdo 140/03 e quanto ao grau
de importancia das informacoes direcionadas aos
pacientes.

Comparativamente, quanto aos aspectos
de forma e contetido, considerando o quadro de
regras que cada um dos dispositivos juridicos
vem apresentando e reformulando para a
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configuracdo da bula de medicamento desde
1946, observa-se que, somente apds 57 anos,
comecaram a ser considerados os aspectos de
apresentacao grafica como regra de configuracao
da forma de seu contetido.

Apesar de os envolvidos no processo de
construgdo da bula (tanto regulagdo, profissionais
de saude e agora wusudrios) perceberem,
apontarem as deficiéncias e possiveis causas da
dificuldade de acesso a informacdo da bula, e
de aos poucos, a regulagdo incorporar diretrizes
nesse quesito, ainda ndo se resolveu o problema.
Como a apresentacao gréfica da informagdo é o
foco principal do design da informacao, o suporte
especializado desta tecnociéncia pode contribuir
no aperfeicoamento da regulacdo, auxiliando na
adequabilidade da informagdo para a leitura da
bula de medicamento.

3.2 Operacionalizando subsidios de
design da informacao em bulas de
medicamento: o caso da Resolucao
SESA-PR N° 062/2013

Em fevereiro de 2013, a Secretaria de
Satide do Estado do Parana (SESA - PR) publicou
a Resolugdo SESA n° 062/2013 (no Diario Oficial
do Estado n° 8890, de 01/02/2013) que define
detalhadamente a forma e o contetido das bulas
magistrais, bem como os modelos de bulas
com orientagdes visuais sobre as formatagdes.
A bula magistral é um conjunto de orienta¢des
farmacéuticas impressas, de forma separada, que
devem acompanhar o medicamento manipulado,
e, portanto, a abrangéncia dessa Resolucao
atinge farmacias que manipulam medicamentos
para uso humano. De acordo com matéria de
divulgacao® no website oficial do Governo do
Estado do Parana (http://www.cidadao.pr.gov.
br/), esta Resolucao é resultado de um trabalho
conjunto entre o Governo do Estado, entidades
representativas, conselhos de classe, institui¢des
académicas e profissionais da area farmacéutica.

A resolucdo SESA 62/2013 regulamenta
a Lei estadual n° 17.051 (publicada no Diério
Executivo do Parana em 23 de janeiro de
2012, que estabelece a obrigatoriedade de
as farmdcias incluirem bula magistral em
medicamentos manipulados). Em vista disso,

2 Disponivel em: <http://www.sesa.pr.gov.br/modules/noticias/article.
php?storyid=2816 >. Acesso em: | set. 2013
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o processo de construcao da Resolugdo teve
inicio em abril de 2012, com a criacdo de uma
comissdo interinstitucional para gerenciar o
processo de regulamentagdo da lei e avaliar o
impacto regulatério no mercado. A resolugdo
ficou disponivel para consulta publica durante
trinta dias e recebeu contribuicdes de diversas
entidades, inclusive de outros Estados. Apos
esse periodo, a comissdo ganhou o apoio do
Departamento de Design da Universidade
Federal do Parand, composto por integrantes
do grupo de pesquisa Design Digital e da
Informacéo® (vinculado ao CNPq), liderado pela
Dra. Carla Galvao Spinillo (PhD), que auxiliou
a elaboracdo de quatro modelos de bulas
magistrais e nas diretrizes de forma e contetdo.
Quanto ao contetdo, as bulas magistrais
devem seguir o seguinte roteiro: (I) Identificagdo do
paciente (nome completo do paciente); (II) Identi-
ficacdo do medicamento; (III) Informagdes sobre o
uso do medicamento, com oito itens (cinco pergun-
tas e trés topicos): 1. Como devo usar este medica-
mento?, 2. Cuidados na gravidez, 3. Cuidados na
amamentacao, 4. Esqueci de usar o medicamento, o
que devo fazer?, 5. O que fazer se for usada uma
grande quantidade uma s6 vez?, 6. Reagdes inde-
sejaveis, 7. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?, 8. O que mais devo
saber sobre este medicamento?; (IV) Nome do Es-
tabelecimento e dados do Servico de Atendimento
ao consumidor e; (V) Dizeres Legais. Além dessa
estrutura basica obrigatéria, sdo exigidas frases de
adverténcia e informagdes gerais, tais como “Uso
restrito a hospitais”; “Uso profissional”; “Venda
sob prescricdo médica”; “Nao permita que outras
pessoas utilizem o medicamento prescrito para
vocé. Pode ser perigoso”.
Quanto a forma, segundo o Capitulo II
“Da forma e conteddo das bulas” e exemplos
de “Orientagdes para formatacdo de bulas
magistrais” da Resolucdo SESA n°® 062/2013, as
bulas magistrais devem:

L Apresentar fonte de boa legibilidade,
devendo ser Times New Roman, Georgia,
Arial, Verdana e/ou Trebuchet no corpo
do texto, com tamanho minimo de 10
pt (dez pontos), ndo-condensada e ndo
expandida (Figura 3):

3 Disponivel em: <  http//www.plsqll.cnpq.br/buscaoperacional/
detalhegrupo.jsp’grupo=01036 129GQ2BIS#identificacao>.
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Figura 3: - Exemplo visual de formatacdo da diretriz da forma e contetdo das bulas magistrais

Fontes para composicdo dos textos: Exemplos de aplicagio:

Trebuchet 3. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

abcdefghijklmnopgrstuvwiyz ( + Se estiver amamentando comunique seu

farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a

Georgia
abedefghijklmnopgrstuvwxyz

medicacao.

Alguns medicamentos néo sio recomendados

Arial
abcdefghijkimnopgrstuvwxyz

durante a amamentacio.

Times New Roman
abedefghijklmnopqrstuvwxyz

Verdana
abcdefghijklmnopgrstuvwxyz

Fonte: Resolucdo SESA n° 062/2013.

II. Apresentar texto com espacamento entre linhas de 04 pt (quatro pontos) a mais que o tamanho da
fonte, sendo assim o minimo 14 pt (quatorze pontos). Exemplo representado pela Figura 4, a seguir:

Figura 4 - Exemplo visual de formatacao da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Trebuchet 10 pt

Georgia 10 pt ———————— Utilize este medicamento seguindo a orientagio do
seu farmacéutico e do prescritor, respeitando os
horérios, as doses ¢ a duragiio do tratamento

Espago entre linhas de texto = 14 pt

do rétulo do medicamento manipulada

Verifique atentamente se o0 medicamento é para
uso oral ou outra forma de administragio.

Fonte: Resolugao SESA n° 062/2013.

III.  Apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros) de largura, com espaco
entre as colunas de 10 mm (dez milimetros). Exemplo representado pela Figura 5, a seguir:

Figura 5 - Exemplo visual de formatacao da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO? | Wguns medicamentos nfio sio recomendados

! ! Hurante a gravidez.
{Utilize este medicamento seguindo a orientacio do1 1 &

FEcu farmacéutico e do prescritor, respeitando os ! :

horérios, as doses e a duragiio do tratamento
|
pbserve também as informacoes da prescrigio e
da rétulo do medicamento manipulada.
|

I x

B. CUIDADOS NA AMAMENTACAO

|

Be estiver amamentando comunique seu

farmacéutico efou prescritor antes de usar a
Werifique atentamente se o medicamento é para

medicacio
| . " 1
pso oral ou outra forma de administracio.

:r\lglln s medicamentos néo sio recomendados

durante a amamentagio.
1
1
1

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

|
Medicamentos para uso oral devem ser
brefﬂe neialmente tomados com um copo de dgna.

Fomprimidos, a menos que receba orientagio
especifica para isso.
|

. . . . Ke vocé ndo utilizou o medicamento no horario
A ingestdo de medicamentos com alimentos deve

porreto nio altere a quantidade na proxima

I'comada.

!
1
1
1
1
1
1
|
1
1
1
1
1
1
1
1
|
1
1
1
1
1
1
1
1
|
bcp;uh‘ a orientagiio de seu farmacéutico ou :
1
!

prescritor.
i

10 mm

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

I

|

|

" . N . |
h::\'ll's‘ partir, abrir ou mastigar as capsulas ou 1
|

|

|

|

I

|

|

|

'

&0 mm ‘
y

‘ 80 mm

Fonte: Resolugdo SESA n° 062/2013.
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IV.  Apresentar espago entre paragrafos do texto de no minimo 07 pt (sete pontos). Exemplo
representado pela Figura 6, a seguir:

Figura 6 - Exemplo visual de formatacao da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais

Espago adicional apés titulos = 7 pt

Antes de utilizar o medicamento comunique seu

farmacéutico e/ou prescritor se estiver ou desejar
ficar grivida

Espago adicional entre pardgrafos =7 pt

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

Fonte: Resolucdo SESA n° 062/2013.

V. Ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado ou ndo, com margens esquerda e direita de, no
minimo, 20 mm,;

VI.  Utilizar caixa alta e negrito para destacar os titulos em forma de perguntas e os itens da bula,
numerados, deixando os titulos sempre juntos aos seus textos;

VII. Deixar 01 (uma) linha em branco entre o texto e um titulo, aumentando assim a entrelinha para

melhor visualizacdo dos titulos, exceto quanto o titulo estiver no inicio da coluna. Exemplo
representado pela Figura 7, a seguir:

Figura 7 - Exemplo visual de formatacao da diretriz da forma e contetido das bulas magistrais

Titulos em caixa alta e negrito —— 3, CUIDADOS NA AMAMENTACAOQ

Se estiver amamentando comunique seu
farmacéutico e/ou prescritor antes de usar a
medicacio.

Alguns medicamentos nio sio recomendados
durante a amamentacaio.

Linha em branco entre textos e titulos [

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

Os titulos devem estar sempre juntos P - . .
prel < Se vocé ndo utilizou o medicamento no hordrio
ap texto que os sucede - . -
correto ndoe altere a quantidade na proxima
. tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do
medicamento.

Fonte: Resolucao SESA n° 062/2013.
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VIII. Utilizar texto sublinhado e italico apenas
para nomes cientificos;

IX. Ser impressas na cor preta e em papel
branco que ndo permita a visualizacao da
impressdao no verso da pagina quando a
bula estiver sobre uma superficie.

Quanto as frases de adverténcia, de
acordo com o Artigo 5° da Resolucdo este

tipo de informacdo deve I. Seguir a redacao
definida em norma especifica; II. Ser destacada
do corpo do texto por uso de negrito e/ou
caixa alta, e/ou linhas ou caixas circundando
as frases, como recursos de atencao visual; III.
Usar palavras para sinalizar a adverténcia no
texto. Recomenda-se o uso das palavras em
caixa alta e em negrito: Atencdo ou Cuidado
ou Perigo. A Figura 8 exemplifica estas
orientacgdes, a seguir:

Figura 8 - Exemplo visual de formatacao da diretriz do contetido sobre adverténcias das bulas magistrais

ey TRDESETRVED———
— Trifornss som farmachulico ou. prese P
i T ——— -
dissin meEcxmenin, !.':. " b S F TR ET B
gobadieiva” mio dieim ser armacenalos ma porta e
Comunigee também se ji apresenton reagies dever fear longe do congeladar e do comtabe
emteriores com gutros medicamentos, tome diireto com alientod,
slerglas o ousros probemas. Alterngies de cor, odor e/'ou ponssténcia podem
Antes de usar o medkepmento, informe sea indicar gue o medicamento estid impedprio para
farmacfuiico ou prescritor se e Fortador de wso. e isto ocorrer, consulie o sen farmactutioo.
Frase de adverténcia Qlnbeh Todo medeamento deve ser pxanlids
Tora do aleasee des erisncas @ animais
destacada pelo uso damdaticss,
d¢ Hcgl‘ito T, OMDE, COMO E POR QUANTO TEMPG 0 medicamentn pode ser armazensdo pelo perfodo
POSSE GUARDAR ESTE MEDICAMENTS? de tratamento ou #ié o seo vensimesto, Caso
. meoeasite descartar o medicamento informe-se com
Mr_lmhnomdlmmn.x: em.sua smbalagem o se farmaefutico sobre comea proceder.
original, fechada, com ribelo, em Ingar seeo, ao
ebrige da luz & do ealor excessivos. O sol, o calor o
wmidade pode: . medisames ’
LI ._.:lllluIJ|.|u.|.|_||I| I:.ILI:JI:JIII...IILIA.IIII_]II, mesmon . O QUE MAIS DEVO SARER SOBRE ESTE
deniro do prazs de validade. MEDICAMENTGT
Meilicsmentus nio devem fess dontrs de ) i
I 4 & emperatnr do veical pode s hiee o medicaments smmenbe spds ter
"_L"' 1 P e e enclarvcide todas ax s dividas com o seu
slevar misfto, . X :
farmachitico » oo o prscriter,
Informe todos os medicamentos que esteja usando,
pais um pode alterar o efeiba do outro.

e ] o - - [P R [ P N v Mo utiline bebldas aleoblicas durante o
Palavra usada para sinalizar fomtes de umidade « calor. tretrmentn, pois elas podem altesar o efetio do
averténcia destacada em Mo retire o algodfio mem os dessecantes dos macicamentn.

. . frascos, pois cles servem par evilar a umidade
caixa alta e negrito & preservar o medlciments ATeRgae
Mo misiure diderentes medicamentos noma ko permiza que ouirs pesscas utllizem o
. medieamenio que foll preserito para vood, Pode
maeama conbalE gem,
: mer perig
Caixa para deslacar as 1
frases de adverténcia s

Fonte: Resolugdo SESA n° 062/2013.

Além das orientagcdes especificas de
formatacdo das diretrizes, sdo apresentados
modelos que simulam apresentacao do contetdo

e aplicacdo das diretrizes, proporcionando uma
visdo geral de como a bula deve ser apresentada
(Figuras 9 e 10):
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Figura 9 - Vista frontal do Modelo de bula magistral

Paciente
Home Completo do Paciente

Produto
Identificacio de acords com & presorcas ©
ratuagen do produe

LOGO

> sac: Mimero de telefone

1. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Utilize este medicamento seguindo a orientagio do
seu & edo o5

3. CUIDADOS NA AMAMENTACAD

Se estiver amamentando comunique seu

horérios, as deses e a duragao do tratamento
Observe também as informagdes da prescrigio e do
rétulo do medicamento manipulado.

Verifigue atentamente se o medicamento & para
uso oral ou outra forma de administragdo.
Medicamentos para uso oral devem ser
preferencialmente tomados com um copo de dgua.
Evite partir, abrir ou mastigar as cipsulas ou
comprimidos, a menos que receba orientagio
especifica para isso.

efon antes de usar a
medicagio.

Alguns ndio sdo
durante a amamentacao.

4. ESQUECI DE USAR O MEDICAMENTO,

© QUE DEVO FAZER?

Se vocé ndo utilizou o medicamento ne horério
correto ndo altere a quantidade na préxima
tomada.

Procure respeitar o intervalo entre as doses do

A ingestio de com deve
seguir a orientagdo de seu farmacéutico ou
preseritor.

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

Nzo ou o por
conta prépria.

2. CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Antes de utilizar o medicamento comunique seu
farmacéutico e/on prescritor se estiver ou desejar
ficar grévida,

Suspeitas de gravidez também devem ser
eomunicadas o mais breve possivel.
Alguns medi nio s

durante a gravidez

Converse com seu farmacéutico ou preseritor para
obter a orientagio correta sobre como regularizar
o5 horérios.

5. O QUE FAZER SE FOR USADA UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
s VEZ?

Nao provoque vimito e nio beba fgua, leite on
qualquer outro liquids ou alimento.

Procure rapidamente secorro médico levando a
embalagem do medicamento ou entre em eontato
eom o Disque Intoxicagho: 0800 722 6001

&. REACOES INDESEJAVEIS

Informe seu farmacéutico ou prescritor sobee o
de reagtes 3 pelo uso

Fonte: Resolugdo SESA n° 062/2013

Figura 10 - Vista do verso do Modelo de bula magistral

Comunique também se Ji apresentow reagies
© com outros medi como

alergias ou outros problemas.

Antes de usar o medicamento, informe seu
farmaciutico ou prescritor se & portador de
a a8

lactose ou gliten.

7. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento em sua embalagem
original, fechada, com rétulo, em lugar seco, so
abrigo da luz e do calor excessivos. O sol, o calor e
a umidade podem alterar o medicamento, mesmo
dentro do praze de validade.

Medicamentos nfo devem ficar dentro de
automéveis, pois a temperatura 4o veiculo pode se
elevar muit.

aTEnCAD
Nfio guarde os medicamentos no banheiro ou
perto de pias, lavatarios, materiais de limpessa,
fontes de umidade e calor.

N retire o slgodio nem os dessecantes dos
frascos, pois eles servem para evitar a umidade &
preservar o medicamento.

Niie misture diferentes medicamentos numa
mesma embalagem.

Nao utilize medicamentos con dsta de validade
vencida.

Medicamentos com a indicagio “Manter em

dra” ser na porta e
devem ficar longe do congelador & do contato
direto com alimentos.

Alleragies de cor. odor e/ou consisténcia podem
indicar que o medicamento ests IMPropeic pars
uso_ Se . consulte o sen i
Todo deve ser i

fora do aleance das criangas e animais
domésticos.

o i pode ser a pelo perfodo
de até o seu =0
necessite descartar o medicamento informe-se com
© seu farmacSutico sobre como proceder.

8. O QUE MAIS DEVO SABER SOBRE ESTE
MEDICAMENTO?

Unilize o medicamento somente apos ter
esclarecido todas as suas dividas com o sen
farmacsutico e com o prescritor.

Informe todos 0s medicamentos que esteja usando,
pois um pode alterar o efeito do outro.

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

aTENGAG
N0 permita que outras pessoas utilizem o
medicamento que ol prescrit para wocs. Pode
ser perigosa.

\dentificagio do estabelecimento

razio social da farmacia

N
Farm. Resp - Mome do responsivel técnico | CRF-XX n. 00000 A

Endereco (Rua, Hamerc) | Cidade - UF - CEF 00000-000 %
oo

CNPJ: 00.000.000

Fonte: Resolucao SESA n° 062/2013
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Comparando-se os exemplos de bulas
de medicamento baseadas nas diretrizes de
forma e conteddo da RDC 140/03 e RDC
47/09 (representados pelas Figuras 1 e 2
respectivamente) ao modelo de bula da
Resolugdo SESA n° 062/2013, nota-se diferenca
em relacao a legibilidade, e particularmente o
espaco entre os elementos textuais facilitam a
assimilagdo do contetido.

As diretrizes e exemplos para a forma
e conteddo das bulas magistrais, demonstram
a operacionalizacdo de recursos basicos do
design da informagdo para a configuragdo de
informacdo verbal, que segundo Pettersson
(2012) sdo relacionadas a propriedades
externas do texto necessdrias para garantir
a legibilidade de qualquer tipo de contetido
textual (tamanho da fonte, espaco entrelinhas,
margem de separagdo, tamanho da linha,
restricbes ao uso de negrito e caixa alta,
etc.). Deste modo, estes aportes do design da
informacdo podem ser aplicados no preparo
e configuragdo visual de contetido textual em
outros tipos de documentos, facilitando a leitura
e, portanto, contribuindo no aspecto cognitivo
para efetivacdo do acesso a informacdao de
documentos no campo da satde utilizados por
diversos tipos de audiéncia.

4 CONCLUSAO

O objetivo deste artigo foi apresentar o
campo do Design da Informacdo no intuito de
demonstrar como os aportes desta tecnociéncia
podem contribuir para o acesso a informacao
particularmente no ambito da satide por meio do
caso da bula de medicamento, um documento de
natureza técnico-cientifica a ser utilizado por uma
audiéncia diversa. Defende-se que o objetivo do
design da informagdo é preparar a mensagem de
forma que possa ser transmitida com o maximo
de eficiéncia e eficacia pela configuragdo visual
e linguistica apropriada, considerando que nem
todos os usudrios terdo o mesmo grau de expertise
ou de escolaridade.

Considerando a revisdo dos aspectos
conceituais sobre informacdo e documento, a
primeira caracteriza-se como conhecimento
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registrado, inscrito em um suporte analégico
ou digital. Na perspectiva de Frohmann, o
documento caracteriza a materialidade da
informacdo, uma vez que a materialidade
do enunciado de um documento pode
ser analisada pelo grau de sua imersdo
institucional. A partir dessa concepgdo, a bula de
medicamento é caracterizada como documento
institucionalizado,  pois  possui  contetdo
regulado por diversas instituicbes desde 1946.
A questdo da materialidade desse objeto foi
aprofundada com a apresentacdo do cenario
regulatério da bula de medicamento no Brasil,
elucidando o papel do design da informacao
no aprimoramento da regulacdo para o acesso a
informacao.

Diante do cenario regulatério da bula de
medicamento, observa-se que ndo s6 o conteido
da bula é institucionalizado, mas a forma como
esse conteddo serd apresentado também é
incorporado nas normas. As diretrizes de forma
do contetido vém passando por mudancas na
mesma medida em que as exigéncias de contetido
sao atualizadas, desde 2003, ano em que comegou
a se considerar a opinido publica no processo de
regulatorio de bulas de medicamento no Brasil.
Por meio dos resultados da consulta publica,
realizada em 2009 (referente a RDC 47/09),
evidenciou-se, para a instituicio reguladora, a
importancia e problematica sobre a apresentacdo
grafica da informacao veiculada nas bulas.

Considerando que a Resolucdo para bulas
magistrais foi elaborada com a participacdo
de pesquisadores de instituicdes académicas
(com expertise em Design da Informacdo) em
conjunto com profissionais da drea farmacéutica
e o Governo do Estado, e apesar de ndo ser
de abrangéncia nacional, observa-se ser essa a
regulacdo mais completa atualmente em termos
da forma e do conteddo, pois, além de incorporar
diretrizes especificas quanto a apresentacao
da forma grafica do contetido, proporciona
orientacdes de como operacionalizé-las. Pode-se
dizer, entao que a Resolugdo SESA n° 062/2013
representa um aperfeicoamento para o marco
regulatorio de bulas de medicamentos no Brasil
na perspectiva de acesso a informagdo, que pode
contribuir particularmente no aspecto cognitivo
de assimilacdo do contetdo.
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THE CONTRIBUTIONS OF DESIGN INFORMATION FOR DEMOCRATISATION
ACCESS TO INFORMATION OF DIRECTIONS FOR USE OF DRUGS IN BRAZIL

The aim of this paper is to present the area of Information Design in order to demonstrate
how the contributions of this techno science may contribute to the democratization of
information, particularly in access of scientific and technical information in the health field,
taking as object of analysis the medicine package leaflet. If, on the one hand, the laws ensure
citizens the right and access to information, on the other, increase the degree of exposure of
the information to society as a whole running with the result, to an increase in demand for
quality information, particularly in relation to aspects that interfere in the medicine leaflet.
This is the case, for example, the type and presentation of information, ie, language and
graphical presentation. Because it is a strategic document for public health, regulation of
drug labeling in Brazil has become the object of public power action from the 40s of the
twentieth century, but only incidentally. Only in the first decade of this century that has
received specific attention by the Regulatory Agency. As will be shown, it is still in a process
improvement which is part of some techno sciences, the Information Design, which has
received increasing attention from academia and institutional support to participate in the

Information access. Medicine package leaflet. Information democracy. Right to information.

Abstract
process of improving the regulation of medicine package leaflets in Brazil.
Keywords:
Health information. Technical scientific information.
Artigo recebido em 10/09/2013 e aceito para publicagao em 30/11/2013
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