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RESUMO

As bulas de medicamentos sao recursos fundamentais para orientar o uso seguro e
eficaz dos produtos farmacéuticos. Elas reunem informacdes essenciais sobre
composigao, indicagdes, posologia, contraindicagdes, reagcbes adversas e formas
adequadas de armazenamento e descarte. As normas especificas, construida ao
longo das décadas, busca padronizar e garantir o acesso a essas informacgdes,
consolidando a bula como ferramenta de promog¢do do uso racional de
medicamentos. No entanto, grande parte da populagao ainda enfrenta dificuldades
na leitura e compreensao desses conteudos, o que pode comprometer a adesao ao
tratamento e a seguranga do paciente. Diante disso, torna-se fundamental adotar
estratégias que tornem as bulas mais compreensiveis, ampliando o acesso a
informacao farmacéutica e contribuindo para tratamentos mais seguros e efetivos.
Nesse sentido, este trabalho teve como objetivo analisar o papel das bulas na
seguranga do uso de medicamentos, abordando a legislag&o vigente e sua evolugao
histérica. Também visou discutir as barreiras que dificultam o acesso e a
compreensdo dessas informagdes, propondo caminhos para torna-las mais
acessiveis, funcionais e inclusivas. Entre os principais entraves destacados na
literatura estdo o analfabetismo funcional, o excesso de termos técnicos e o tamanho
reduzido da fonte. As bulas eletrbnicas (E-bulas) surgem como alternativa
promissora, especialmente considerando que mais de 90% dos brasileiros tém
acesso a internet. No entanto, por manterem a mesma estrutura e linguagem das
versOes impressas, ainda enfrentam os mesmos obstaculos de compreenséao.
Diversas estratégias tém sido sugeridas para solucionar esses problemas, como o
aumento da fonte, explicagdo de termos técnicos, divulgacdo de formatos
alternativos, como bulas em braille e em audio, e incentivo ao uso mais eficiente das
E-bulas. Partes dessas medidas estdo prevista nas diretrizes da ANVISA, o que
evidencia que o problema nao esta apenas na norma, mas na baixa divulgacéo
dessas solugdes e na atuacgao limitada dos profissionais de saude na mediagao da
informagao. Portanto, ampliar a acessibilidade das bulas exige a modernizagao da
legislacao (particularmente em relagdo as E-bulas), além da aplicagdo pratica das
estratégias ja previstas e a qualificacédo da mediagado por parte dos profissionais de
saude.

Palavras-chave: Bulas de medicamentos; Acessibilidade; Regulamento

farmacéutico.



ABSTRACT

Patient information leaflets are essential resources for guiding the safe and effective
use of pharmaceutical products. They provide crucial information on the composition,
indications, dosage, contraindications, adverse reactions, and proper storage and
disposal methods. Specific regulations, developed over the decades, aim to
standardize and ensure access to this information, establishing the package insert as
a tool in promoting the rational use of medicines. However, a significant portion of the
population still faces challenges in reading and understanding this content, which can
compromise treatment adherence and patient safety. In light of this, it is essential to
adopt strategies that enhance the comprehensibility of package inserts, expand
access to pharmaceutical information, and contribute to safer and more effective
treatments. In this context, the present study aimed to analyze the role of package
inserts in ensuring medication safety, addressing current legislation and its historical
development. Another goal was to discuss the barriers that hinder access to and
understanding of this information, proposing strategies to make package inserts more
accessible, functional, and inclusive. The main obstacles found in the literature
included functional illiteracy, excessive use of technical language, and small font
size. Electronic package inserts (E-inserts) have emerged as a promising alternative,
considering more than 90% of Brazilians have internet access. However, by
maintaining the same structure and language as printed versions, they continue to
present similar comprehension challenges. Several strategies have been proposed to
solve these issues, such as increasing the font size, explaining technical terms,
promoting alternative formats, including braille and audio versions, and encouraging
a more effective use of E-inserts. Many of these measures are already included in
ANVISA’s guidelines, highlighting that the issue lies not only in regulation but also in
the limited dissemination of these resources and the insufficient role of healthcare
professionals in mediating this information. Therefore, expanding the accessibility of
package inserts requires the modernization of legislation (particularly regarding E-
inserts), the practical implementation of existing strategies, and improved mediation
by healthcare professionals.

Keywords: Patient information leaflets; Accessibility; Pharmaceutical regulation.
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1. INTRODUGAO

No Brasil, as bulas de medicamentos s&o reguladas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e tém como objetivo fornecer orientacdes claras sobre
a posologia, indicagdes, contraindicagdes, efeitos adversos e demais informacgdes
relevantes ao uso racional dos medicamentos (ANVISA, 2020). Contudo, grande
parte da populagcdo apresenta dificuldades na compreensdo dessas informagdes,
devido ao uso de linguagem técnica e textos extensos, o que pode comprometer a
adesdo ao tratamento e aumentar os riscos de erros na administracdo dos
medicamentos (Freitas e Neto, 2020). Diante desse cenario, torna-se fundamental
compreender como as bulas foram historicamente estruturadas, quais as
legislagdes, desafios e avangos com enforque a sua acessibilidade no Brasil.

Diversas estratégias tém sido propostas para aprimorar a legibilidade e a
compreensao das bulas de medicamentos, como a adog¢do de letras em tamanho
ampliado, uso de linguagem mais acessivel (Seixas et al., 2020) e a implementagao
da bula eletrénica (e-bula) (Van Dijk et al.,, 2014). Embora a agéncia reguladora
demonstre empenho em se atualizar em relacdo as bulas de medicamentos,
observa-se uma caréncia na divulgagcdo dos diferentes tipos de bulas existentes e
oficializados — o que é evidenciado por estudos que sugerem aprimoramentos
previstos pelas normas da ANVISA (Seixas et al., 2020).

Para facilitar a compreensao da abordagem adotada, a Figura 1 apresenta a
estrutura do trabalho de conclusédo de curso (TCC), destacando as etapas

desenvolvidas ao longo da pesquisa.
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Figura 1 — Composigéo do TCC.

Normas Tempo Bula e compreensio Reclamagdes e Melhorias
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. = . ) ? / v
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LEIS LINHA DO TEMPO BARREIRAS IDEIAS
Legislagdes sobre bulas de Inicio em 1930 até 2024. Principais entraves para Estratégias para ampliar o
medicamentos. a compreensio das acesso a informagdo das
bulas. bulas.

Fonte: Autora (2025).

A estrutura do trabalho esta organizada em quatro partes principais, conforme
ilustrado na Figura 1. A primeira parte aborda a normatizagcdo sobre bulas de
medicamentos, com énfase no Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC), na
Constituicdo Federal e nas regras estabelecidas pela ANVISA, a fim de
contextualizar os fundamentos legais que regem o tema. A segunda parte apresenta
uma linha do tempo com os marcos das normas das bulas de medicamentos e o
papel dos 6rgaos reguladores na construgéo das diretrizes atuais. A terceira parte
trata dos principais entraves para a compreensdo das bulas, destacando as
dificuldades enfrentadas pelos cidaddos no entendimento da bula. Por fim, a quarta
parte discute possiveis estratégias para democratizar o acesso a informagéao
farmacéutica, considerando tanto propostas existentes, quanto alternativas viaveis.

Para a construcdo dessa analise, o método adotado envolveu a selecéo
criteriosa de fontes legais, técnicas e cientificas, conforme descrito na segédo a

seqguir.

2. METODO

Trata-se de uma pesquisa bibliografica, com abordagem qualitativa, que
buscou identificar e analisar a produgéao cientifica e legislativa referente as bulas de
medicamentos, com foco em trés principais eixos tematicos: (1) o historico das bulas

no Brasil; (2) a legislagdo vigente sobre sua elaboracdo e veiculagdo; e (3) a
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acessibilidade das informagbdes contidas nas bulas, bem como as barreiras

enfrentadas para a democratizagdo do conhecimento sobre medicamentos.

A selegao das fontes foi realizada entre os meses de janeiro a maio de 2025
com o periodo de publicagbes entre os anos de 2005 a 2025. As buscas foram
realizadas nas seguintes bases de dados e plataformas cientificas: Google
Académico, Web of Science, Scopus, Embase, PubMed e ResearchGate. Além
dessas, também foram consultadas fontes institucionais a exemplo: portal da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Diario Oficial da Unido, acervos
de institutos de pesquisas e universidades brasileiras.

Os artigos cientificos (de revisdo, estudo de caso e revisdes sistematicas)
incluidos foram: documentos oficiais, relatorios, fotografias de bulas antigas e
materiais institucionais que abordassem diretamente os temas de interesse
supracitados. Foram excluidas todas as fontes que nao apresentavam relagdo com o
escopo tematico da presente monografia.

A selecdo do material priorizou produgdes brasileiras, visto que nao sé a
problematica da acessibilidade em bulas de medicamentos, como também a
legislagdo vigente sdo diretamente ligadas ao contexto nacional. No entanto,
também foram incluidos trabalhos cientificos internacionais com o intuito de
investigar as dificuldades brasileiras frente as solugdes propostas as bulas de outros
paises adaptadas ao contexto sociocultural nacional.

Os descritores utilizados nas bases de dados e mecanismos de busca foram
adaptados conforme os eixos tematicos da pesquisa, sendo organizados da seguinte
maneira:

1. Histérico das bulas: ("histérico" OR "origem" OR ‘"evolugao" OR
"desenvolvimento") AND ("bula" OR "bulas" OR "folhetos informativos") AND
("medicamento" OR "medicamentos").

2. Legislacao: ("legislagcdo" OR '"regulagdo" OR "normas" OR "leis" OR
"resolugdes") AND ("bula" OR "bulas") AND ("medicamento” OR "medicamentos")
AND ("ANVISA" OR "agéncia reguladora" OR "Brasil").

3. Acessibilidade e barreiras informacionais: ("acessibilidade" OR "acesso" OR
"acessivel" OR "compreensao" OR "leitura" OR "inclusao" OR "democratizagao"
OR "informagao") AND ("bula" OR "bulas" OR “folhetos” OR “impressos”) AND

("medicamento” OR "medicamentos” OR "remédio" OR "remédios").
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Como parte da contextualizagdo historica, o trabalho utilizou imagens de
bulas antigas provenientes do acervo do Centro de Memodrias do Instituto Butantan.
As bulas antigas sdo do Acervo do Instituto Butantd do Centro de Memorias, elas
sao fotografias e ha uma autorizagao emitida pela Instituicdo para uso das imagens
das bulas utilizadas no trabalho presente no Anexo A deste trabalho.

Tais documentos foram gentilmente disponibilizados pela instituicdo e
digitalizados com autorizagédo prévia presente no trabalho. A maioria das bulas do
acervo nao possuia data de emissao definida (s.d.), sendo, portanto, datadas com
base na analise contextual e na correlacdo com decretos, portarias e marcos
regulatérios da época. Essas bulas serviram como exemplares representativos de
diferentes periodos da histéria da regulacéo sanitaria no Brasil.

As ilustragdes, quadros comparativos, infograficos e demais elementos visuais
que compdem este trabalho foram produzidos por meio das ferramentas digitais

Canva e Adobe Express.

3. O PAPEL DAS BULAS NA SEGURANCA DOS MEDICAMENTOS

A bula é um manual de instrugcbes que acompanha um medicamento
especifico, logo € essencial para assegurar a seguranca do paciente, vez que o0 uso
inadequado pode representar riscos significativos a saude publica (Dos Santos,
2019). Em razao de sua importancia, esse documento passou a ser normatizado por
meio de instituicbes governamentais.

No Brasil, vigora o conceito do direito positivo, segundo o qual uma conduta
sO sera juridicamente reconhecida e ilicita, caso tenha previsdo legal expressa
(Brasil, 1988; Camara dos Deputados, 2025; JusBrasil, 2025). Ao aplicar essa
concepcao as bulas de medicamentos, se um paciente fizer uso do produto,
conforme prescricdo médica e orientagdes contidas na bula, mas ainda assim sofrer
algum dano, podera recorrer judicialmente — desde que haja fundamento legal que
0 ampare, seja por uso inadequado do produto, seja por informagdes ausentes/
ambiguas/ incorretas na bula (Brasil, 1990a). Para ilustrar as implicagcdes desse

cenario juridico, elaborou-se a Figura 2.
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Figura 2 — Como funciona a seguranga do medicamento.

Consumidor Direitos Sistema judicial Governo
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inadequada/insuficiente. envolvidos. diferentes  meios  para

cuidar do cidadao.

Fonte: Autora (2025).

Problemas de interpretagcao/omissao de informagdes na bula podem conduzir
ao uso incorreto do medicamento. Além disso, mesmo uma bula bem escrita com
todas as informagdes necessarias, no uso incorreto por parte do usuario, podera
acarretar no direito de reparagédo de danos para este, de acordo com o Cddigo de
Defesa do Consumidor no Art. 14° e, também pelo Art. 927° do Cdodigo Civil. Essas
leis, dizem que independente de culpa ou dolo a cadeia produtiva tem
responsabilidade para com o consumidor.

Nesse contexto, destaca-se o principio da responsabilidade solidaria previsto
nos artigos 12°, 13° e 14° do CDC, o qual determina que todos os envolvidos na
cadeia de fornecimento do produto sejam responsabilizados de acordo com a
participagédo no resultado (BRASIL, 1990a). Portanto, a elaboragcédo de bulas claras,
completas e acessiveis representa ndo apenas uma obrigagao ética e sanitaria, mas
também uma importante medida de mitigacado de riscos legais para os fabricantes.

E, esses artigos do CDC impactam quanto no uso “off label”, tanto no uso
sem prescrigdo médica, em outras palavras, significa dizer que o paciente possui 0
direito de buscar reparacao, caso se sinta lesado pelo uso do medicamento. Isso
explica, em partes, a razado de alguns medicamentos serem de venda condicionada
a receitas.

Assim, uma bula mal redigida, com linguagem inacessivel, pode configurar
uma violagao dos direitos garantidos nao s6 pela Constituicdo Federal (Brasil, 1988)
como também pelo CDC (Brasil, 1990a). Nessas circunstancias, sangdes civis,
administrativas e, em casos mais graves, criminais, poderdo ser aplicadas aos

responsaveis, conforme disposto nos artigos 14 e 66 do CDC. A omissdo de
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informacgdes relevantes pode resultar em lesdes a saude, até, mesmo levar ao 6bito,
por conseguinte, sangdes juridicas serao aplicadas aos responsaveis.

Além do impacto individual, essas falhas podem gerar repercussdes no
sistema de saude publica, com aumento dos custos para o Estado. Dessa forma, a
bula € um instrumento central ndo apenas para a protecdo do consumidor, mas
também para o bom funcionamento dos servigos de saude.

Nesse contexto, a correta elaboracdo da bula é de interesse nao apenas dos
consumidores, mas também dos fabricantes e demais profissionais envolvidos,
sendo sua normatizacéo atribuida @ ANVISA. E por meio dos regulamentos que se
busca garantir a clareza, seguranga e eficacia no uso dos medicamentos. O proximo
capitulo, portanto, abordara o regulamento das bulas e o papel da ANVISA como

orgao central responsavel por sua normatizagéo.

4. LEGISLAGAO SOBRE BULAS: ANVISA, RDCS E LEIS VIGENTES

Para compreender as normas das bulas de medicamentos no Brasil, é
fundamental entender o conceito do direito positivo. Esse conceito refere-se ao
conjunto de normas formalmente instituidas pelo Estado e registradas em
documentos legais. Em outras palavras, no ordenamento juridico brasileiro €
permitido o que esta expressamente previsto na legislagdo, conforme estabelece o
artigo 5°, inciso XXXIX, da Constituicdo Federal (Brasil, 1988). Por conseguinte, no
campo regulatério da ANVISA, é necessario estabelecer normas técnicas para
produtos sujeitos a sua vigilancia. As RDCs da ANVISA precisam, também, ter
consonancia com as constitucionais federais, estaduais e municipais.

A criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ocorreu por
meio da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, conferindo a autarquia a
competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica (Brasil, 1999). As diretrizes para sua atuagao estéao
previstas no §1° do artigo 6° e nos artigos 15 a 18 da Lei n° 8.080/1990 (Brasil,
1990a), os quais estabelecem os principios e as competéncias do Sistema Unico de
Saude (SUS). Dessa forma, a ANVISA exerce papel normativo que deve ser
respeitado por todas as esferas da administracdo publica direta e indireta. Para
ilustrar a diversidade de produtos sob regulamento da ANVISA, apresenta-se a

Figura 3.
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Figura 3 — Exemplos de produtos monitorados pela ANVISA.

Medicamentos e insumos Alimentos Cosméticos Vacinas
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Fonte: Autora (2025).

A Figura 3 ilustra as principais categorias de produtos regulados pela
ANVISA que abrange desde a autorizagdo e fiscalizagdo, até, a garantia da
qualidade sanitaria (Brasil, 1999). Entre os itens estdo medicamentos, alimentos,
cosmeéticos, vacinas, insumos farmacéuticos, bulas de medicamentos, 6rgéos para
transplante, produtos de limpeza e acdes de farmacovigilancia. Essa abrangéncia
evidencia a fungao essencial da ANVISA na protecado da saude coletiva.

Nesse contexto, destaca-se a responsabilidade da ANVISA na normatizagao
das bulas de medicamentos, com o objetivo de assegurar acessibilidade, clareza e
confiabilidade das informagdes para profissionais de saude, industria farmacéutica e
consumidores (Brasil, 1999). Tais normas visam garantir o uso seguro e eficaz dos
medicamentos.

As normas regulatérias s&o consolidadas por meio das Resolugbes da
Diretoria Colegiada (RDC), instrumentos que estabelecem processos, padrdes
técnicos e requisitos de qualidade para produtos e servicos sob regulamento
sanitario (Brasil, 1990b; Brasil, 1999). Importante ressaltar que as RDCs, apesar de
serem normas infralegais, possuem carater obrigatério e vinculante no dmbito da

vigilancia sanitaria, conforme competéncia legal conferida a ANVISA pela Lei n°
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9.782/1999 (Brasil, 1999). Essas resolugdes devem ser fundamentadas em leis
federais. Para representar graficamente o processo de elaboracdo de uma RDC,

apresenta-se a Figura 4.

Figura 4 — RDC e a légica da publicagao.
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Fonte: Autora (2025).

A Figura 4 apresenta o fluxo decisério para a aprovagado de uma Resolugao
da Diretoria Colegiada. O processo se inicia com a deliberagdo da pauta pela
Diretoria Colegiada. Caso aprovada, a proposta segue para a assinatura do diretor-
relator. Apos essa validacao, a resolucdo é publicada no Diario Oficial da Uniao,
adquirindo vigéncia e forga normativa (ANVISA, 2017; ANVISA, 2019). Esse
procedimento garante a transparéncia e a legalidade do processo regulatério.

Como autarquia especial, a ANVISA possui autonomia administrativa e
financeira. Isso |he confere a prerrogativa de editar regulamentos técnicos
obrigatérios dentro de sua esfera de competéncia, conforme autorizado pela Lei n°
9.782/1999 (Brasil, 1999). Assim, ao desenvolver um novo produto sujeito a
vigilancia sanitaria, a industria deve observar os critérios estabelecidos nas RDCs
pertinentes, que funcionam como instrumentos normativos para garantir a seguranga
e eficacia desses produtos. A estrutura de autoridade regulatéria entre diferentes
agentes pode ser visualizada na Figura 5, que esclarece a hierarquia e as relagdes

institucionais.
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Figura 5 — Sequéncia logica dos regulamentos no Brasil.
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Fonte: Autora (2025).

A Figura 5 representa de forma esquematica a estrutura de autoridade entre
os agentes do sistema regulatério sanitario. A industria farmacéutica, ao produzir
insumos, medicamentos, cosméticos e bulas, deve obedecer as normas definidas
pela ANVISA. Esta, por sua vez, atua sob supervisdo do Ministério da Saude, o qual
atualiza suas diretrizes com base nas leis nacionais e nos tratados internacionais
dos quais o Brasil € signatario (Koehler, 2007; Conjur, 2009). Essa estrutura reforca
a centralidade do direito positivo como fundamento para a atuagdo normativa e a
emissao de aparatos infralegais como as RDCs.

Compreendido esse panorama juridico e institucional, destaca-se que,
segundo a ANVISA, o registro de medicamentos deve ser precedido pela
apresentacao da bula, que € considerada parte integrante e obrigatéria do dossié
regulatério. A propria definicdo de medicamento, segundo cartilha institucional da
agéncia, é: “produto especial elaborado com a finalidade de diagnosticar, prevenir,
curar doengas e aliviar seus sintomas, com produgao rigorosa de controle técnico
para atender as especificagcdes determinadas pela ANVISA” (Brasil, 2010). A Figura
6 mostra como essa definicdo abrange medicamentos de diferentes naturezas
tecnolégicas, como sintéticos, semissintéticos, biotecnolégicos, fitoterapicos,

nanotecnologicos e chips.
Figura 6 — Modalidades de bulas.
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Fonte: Autora (2025).

A Figura 6 traz bulas de tecnologias como terapias nanotecnoldgicas e
dispositivos médicos avancados (por exemplo, chips para monitoramento e
tratamento) que também s&o reguladas pela ANVISA, embora possam ser
classificadas, conforme o caso, como produtos para saude em vez de
medicamentos.

A exigéncia da bula encontra respaldo nos principios do CDC, especialmente
no direito a informacéo clara e adequada sobre produtos e servigos (CDC Art. 6°, lll)
(Brasil, 1990a). Ha ainda articulagdo com normas do Cdédigo Civil (Brasil, 2002) e do
Cddigo Penal (Brasil, 1940), sobretudo quando ha implicagdes relacionadas as
responsabilidades civis e penais em decorréncia de omissbes, também falhas
informativas. Compreender esse contexto juridico-histérico € essencial para analisar

o regulamento das bulas de medicamentos no Brasil.

5. HISTORICO DE BULAS DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

5.1. Primeiros registros e regulamentos iniciais

5.1.1. Origem e regulamentos iniciais das bulas no Brasil (1900 — 1953)
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A construcdo das normas regulatorias associadas as bulas de medicamentos
no Brasil reflete ndo apenas os avangos cientificos e institucionais, mas também a
estrutura juridica do pais, baseada no direito positivo (Caldeira et al., 2008; Fuijita,
2014). Nesse sistema normativo, apenas o que esta previsto em lei possui validade
juridica, o que justifica o desenvolvimento progressivo de legislacdes especificas,
decretos e portarias que moldaram o formato e o conteudo das bulas ao longo do
tempo.

O Decreto n° 20.397/1946 (Brasil, 1946) foi escolhido para iniciar a histéria da
normatizagcdo das bulas de medicamentos no pais, entretanto, existem registros
histéricos de outros documentos com fungcbes semelhantes circulantes no pais
desde o inicio do século XX (Fujita, 2014). A bula, enquanto instrumento técnico-
cientifico e de orientagao terapéutica, passou a conter gradualmente um numero
crescente de informagdes, acompanhando tanto os avangos farmacéuticos, quanto
as exigéncias sanitarias. Paralelamente, marcos institucionais como a criagédo do
Ministério da Saude em 1953 (Brasil, 1953), a reorganizag¢ao das ag¢des de vigilancia
sanitaria a partir da Portaria n°® 1.005/1976 (Brasil, 1976), e a criacdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 1999 (Brasil, 1999) contribuiram para
a evolucéo e consolidagdo das normas.

O Instituto Serumtherapico do Estado, hodiernamente, conhecido como
Instituto Butantan, emitiu instrugdes de uso de seus produtos desde o final do século
IX (Centro de Memodria Butantan, s.d.). Um exemplo significativo € ilustrado pela
Figura 7, que apresenta uma bula datada entre 1900 e 1910, referente ao soro

antiofidico.
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Figura 7 - Bula de soro anti-crotalico (c. 1900-1910).

Fonte: Centro de Memarias Butantan, s.d.

A Figura 7 apresenta uma bula que descreve o uso do “serum” ativo contra
0s venenos de serpentes como cascavel, urutu, jararaca e jararacugu, ha
informacdes sobre o volume recomendado (entre 20 a 60 cm?, conforme a gravidade
do caso), além de orientagcdes sobre assepsia da seringa por aquecimento.
Curiosamente, também recomenda uma pequena dose de bebida alcodlica como
medida auxiliar.

Entre 1920 e 1930, algumas bulas apresentavam incorporagdes de elementos

graficos mais objetivos, a exemplo da imagem de um escorpido, tal provavelmente
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facilitava a identificagdo do produto. Isso pode ser observado na bula de soro
antiescorpionismo apresentada na Figura 8. Outro elemento da bula que pode
confirmar a estimativa de data proximo de 1925 é a designacgéao “Instituto Butantan”,
anteriormente referido como “Instituto Serumtherapico do Estado” (Instituto Butantan,
2025; Ruschioni, 2023). Produzida pelo Laboratorio de Artrépodes, essa bula
apresenta adverténcias especificas para criangas, pequenos animais e casos graves

de intoxicagao, revelando o refinamento progressivo nas instrugdes de uso.
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Figura 8 — Bula de soro antipegonhento contra escorpido (c. 1925).

Fonte: Centro de Memarias Butantan, s.d.
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Esse aprimoramento na comunicagao com o publico também reflete o inicio
da atuacdo mais formal do Departamento Nacional de Saude Publica (DNSP),
instituido pela Lei n°® 3.987 de 1920 (Brasil, 1920), érgédo que passou a gerenciar
bulas e demais questbes sanitarias até a criacdo do Ministério da Saude em 1953
(Brasil, 1953).

Ainda nesse periodo, a Figura 9 apresenta uma bula da antitoxina diftérica,
estimada para a década de 1930 (Instituto Butantan, 2021a). Nela, observa-se uma
linguagem técnico-cientifica mais estruturada, com informagbes detalhadas sobre
local de produgao, origem animal do produto, doses recomendadas por faixa etaria e
instrucdes especificas do Instituto produtor. Esse tipo de documento revela a
tentativa de padronizar os conteudos conforme os avangos da microbiologia e da

imunologia, além de refletir uma maior influéncia de modelos internacionais no pais.

Figura 9 — Bula de soro anti-diftérico (c. 1930).

Fonte: Centro de Memarias Butantan, s.d.
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A consolidacdo juridica da exigéncia de bulas no Brasil se deu com o Decreto
n® 20.337 de 1931, que, ao regulamentar a profissdo farmacéutica, incluiu
dispositivos especificos sobre a obrigatoriedade e o conteudo das bulas nos artigos
53 e 117 (Brasil, 1931). A linha do tempo apresentada na Figura 10 sintetiza os
principais marcos legislativos até a década de 1950, incluindo a atuagédo dos orgaos
federais responsaveis pela regulagédo sanitaria, como o Departamento Nacional de

Saude Publica (DNSP) e a posterior Vigilancia Sanitaria.

Figura 10 — Linha do tempo das legisla¢des de rétulos e bulas de medicamentos.

DECRETO
20.337/1931

Impressos nos rétulos ou
etiquetas.
Art. 117

1.Bula em portugués .

2.Nome do farmacéutico
Substancias ativas

3.Férmula.

4.Doses.

5.Data do licenciamento.

6.Sede do laboratério/ fabrica

7.Nome do fabricante.

8.Venda sob prescri¢do
médica.

Rétulos brancos especiais.
Art. 57

9. Veneno.
10. Uso externo.
11. Agite quando usar.

Departamento Nacional de
Saude Publica.

DECRETO
20.397/1946

Fichas e Bulas.

Art. 37 EArt. 57

1.Nome e sede da fabricagdo.

2.Nome do produto.

3.NUmero da operagao/série
da fabricagdo.

4. Peso.

5.Quantidade/ nimero da
unidade (ampolas frascos,
etc) Dosagem.

6.Data da preparagao.

7. Prazo de validade do
produto.

Departamento Nacional de
Saude Puablica.

DECRETO
79.094/1977

Bulas.

Art. 94 ao Art. 99

1.Nome do produto,
fabricante,
estabelecimento de
produgao e o enderego.
2.Numero do registro.
3.Ndmero do lote com data
de fabricagdo.
4.Peso, volume liquido/
quantidade de unidade.
5.Finalidade, uso e
aplicagdo.
6.Posologia.
7.modo de preparar.
8.Precaugdes.
9.Nome do responsavel
técnico, nimero de
inscricdo e sigla da
respectiva autarquia
profissional.
10.Contraindicagdes.
11.Efeitos colaterais.
12.Via de administragao.
13.Prazo de validade.
14.Exigéncia de receita.
15.Venda sob prescri¢ao
médica.

Vigilancia Sanitaria

PORTARIA
110/97

Bulas.

Art.1eArt.2

1.Tem 5 itens.

1) Identificagdo do Produto
d- USO PEDIATRICO OU
ADULTO (em destaque).

2.Tem 12 itens.

1) Informagdo ao Paciente (em
linguagem de facil).
compreensao.

i- Ingestdo concomitante com
outras substancias - (alcool,
alimentos, etc...).

k - operador de maquinas,
gravidez e a lactagao.

3.Tem 11 itens.

1) Informagdo Técnica.
h) Superdosagem.

i) Pacientes Idosos.

k) Produtos restritos a
hospitais.

4. Tem 8 itens.
IV) Dizeres legais.

Complemento ao

Decreto 79.094/1977.
Vigilancia Sanitaria

Fonte: Autora (2025) com dados adaptados de Fujita (2014).

A Figura 10 resume as determinagdes constantes dos principais documentos
legais: o Decreto n°® 20.337/1931 (Brasil, 1931), o Decreto n° 20.397/1946 (Brasil,
1946), o Decreto n°® 79.094/1977 (Brasil, 1977) e a Portaria n° 110/1997 (Brasil,
1997). Cada marco regulatério trouxe exigéncias crescentes de informagdes técnicas
e orientagcdes voltadas ao paciente, demonstrando o amadurecimento das politicas
de vigilancia sanitaria e a progressiva valorizagdo da clareza e acessibilidade na

comunicagao entre industria e consumidor.
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Em consonancia com o Decreto n° 20.337 de 1931, a Figura 11 ilustra duas
bulas fiscalizadas pelo DNSP: uma de Tintura de Eucalipto e outra de Erva de Santa
Maria. Ambas apresentam elementos fundamentais como o principio ativo, parte da
planta utilizada, propriedades, indicagbes terapéuticas, posologia para adultos e
criangas e instrugbes sobre o preparo da solugcdo. O detalhamento dessas
informagdes demonstra o esforco do Estado em normatizar a apresentagado dos

produtos farmacéuticos.

Figura 11 — Bula de tinturas apés decreto n® 20.337 (c. 1931 - 1945).

Fonte: Centro de Memorias Butantan, s.d.

Outro exemplo da institucionalizagcdo do conteudo das bulas pode ser
observado na Figura 12, que apresenta um modelo estimado de 1944 com

instrugdes para o uso de cinco tipos diferentes de soros antiofidicos. A bula é
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organizada em segdes como “Breve noticia’, “Posologia”, “Embalagem” e “Nota
importante”. No entanto, uma das informagdes contidas no item “Informagdes uteis”
recomenda a succao do local da picada, o que atualmente é contraindicado pelo
préprio Instituto Butantan (Instituto Butantan, 2022), demonstrando como o

conhecimento cientifico evolui e impacta diretamente a comunicagao sanitaria.

Figura 12 — Bula de soro anti-peconhento (c. 1944).

Fonte: Centro de Memdrias Butantan, s.d.

A padronizagao oficial das bulas concretizou-se com o Decreto n° 20.397 de

1946 (Brasil, 1946), que regulamentou as atividades ligadas a industria farmacéutica.
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A Figura 13 representa esse novo momento por meio de uma bula de bacterinas,
com detalhamento da origem das cepas bacterianas, indicagdes, doses, modo de
aplicagao e precaugdes quanto a toxicidade e homogeneizagao do produto (Instituto

Butantan, 2021b). Complementando esse contexto, a Figura 14 apresenta a bula de
uma vacina contra variola.

Figura 13 — Bulas de vacinas apds Decreto n° 20.397 (c. 1946).

Fonte: Centro de Memorias Butantan, s.d.



Figura 14 — Bula de virus vacinico para prevencao da variola - apés decreto n°® 20.397 (c. 1946).

Fonte: Centro de Memorias Butantan, s.d.
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A bula na Figura 14 inclui o nome do instituto produtor, instrucbes de
aplicacdo com imagens demonstrando a cicatrizagdo esperada, cuidados com
assepsia e recomendagdes de conservacdo. A bula também especifica que a
vacinagdo pode ser iniciada a partir dos 10 dias de vida, isso evidencia a
preocupacao com a saude infantil e com a eficacia imunoldgica desde os primeiros
dias de vida.

Dessa forma, o periodo de 1900 a 1953 representa ndo apenas o surgimento
das primeiras bulas de medicamentos conhecidas no Brasil, mas também a
institucionalizagdo progressiva de seu regulamento. O conteudo técnico-cientifico,
aliado a crescente formalizacao legal, reflete o papel central que esses documentos
passaram a exercer na comunicagao segura entre industria, profissionais de saude e

sociedade.

5.1.2. Avancos institucionais e consolidagcao dos regulamentos das
bulas (1953 — 1999)

A criagao do Ministério da Saude, por meio da Lei n° 1.920, de 25 de julho de
1953 (Brasil, 1953), representou um marco importante na estruturacdo da gestéo
sanitaria nacional. A partir desse momento, novas diretrizes foram instituidas para o
gerenciamento da saude da populagado, incluindo avangos na normatizagdo de
medicamentos e suas bulas. Anos mais tarde, a promulgagao da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976 (Brasil, 1976b), estabeleceu normas para a vigilancia sanitaria
de medicamentos, insumos, correlatos e outros produtos, e instituiu formalmente a
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), também chamada, apenas, de
Vigilancia Sanitaria (VS). Essa secretaria foi submetida ao Ministério da Saude pelo
Decreto n° 79.056, de 30 de dezembro de 1976 (Brasil, 1976a) no Art. 3,
centralizando as atribuicbes normativas relacionadas a regulagao de bulas, conforme
o Art. 13 (Brasil, 1976a).

O regulamento das bulas, especialmente, o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro
de 1977 (Brasil, 1977), cujos artigos 94 a 99 especificam os elementos obrigatdrios
das bulas farmacéuticas, enfatizando a clareza, precisdo e acessibilidade da
informacao. Esse decreto reflete um esfor¢o da administragado publica em ampliar a

fungdo educativa da bula, tornando-a mais compreensivel para o consumidor.
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A Figura 15 exemplifica essa nova fase regulatéria por meio da bula da
Hemobutarase (anteriormente conhecida como Hemocoagulase), um produto com
origem biolégica e agcdo hemostatica derivada de toxinas de serpentes. A bula
apresenta estrutura mais elaborada, incluindo dados sobre a agao fisioldgica, agao
toxica, indicagao terapéutica, modo de usar e garantia, conforme exigido pelo

regulamento vigente.

Figura 15 — Bula de hemobutarase ap6s decreto n° 79.094 (Brasil, c. 1977).

Fonte: Centro de Memodrias Butantan, s.d.

A Figura 16, por sua vez, mostra duas versdes de bulas de soro
antiaracnideo (BERTOLLI FILHO, 2003). A bula a esquerda apresenta maior numero
de informagdes e maior detalhamento na se¢ao “Outros tratamentos”, o que sugere
que tenha sido elaborada ap6s 1977, em consonancia com o Decreto n°
79.094/1977 (Brasil, 1977). Enquanto a bula menor, a direita, apresenta
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caracteristicas anteriores, com estrutura menos organizada, provavelmente datada
entre as décadas de 1930 e 1960.

Figura 16 — Bula de soro anti-aricnideo apos decreto n° 79.094 (Brasil, c. 1977).

Fonte: Centro de Memdérias Butantan, s.d.

A mudancga para um formato mais padronizado e informativo torna-se ainda
mais evidente nas décadas de 1980 e 2000. A Figura 17 traz um exemplo de bula
de soro antipeconhento ofidico voltado ao uso humano, com seg¢bes especificas

para indicagdes, dose, possiveis reagcbes adversas, orientagdes para o tratamento,
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forma de apresentacdo, validade, local de produgdo e nome do farmacéutico

responsavel.
Figura 17 — Bula de soro antipegonhentos ofidicos apés Portaria 110/97 (Brasil, c. 1997).

Fonte: Centro de Memorias Butantan, s.d.

Esse tipo de estrutura passou a ser formalizado com a publicacdo da Portaria
n° 110, de 6 de marco de 1997, expedida pelo Ministério da Saude por meio da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil, 1997). Essa norma estabeleceu o
modelo padrdo de bula para medicamentos industrializados de uso humano, com
atencdo especial as populagbes vulneraveis, como gestantes, lactantes, criangas,
idosos e pacientes com condi¢cdes especiais. A Portaria também recomendava o uso
de linguagem mais acessivel na segédo “Informagbes ao paciente” (item |II),
demonstrando um esforgo para democratizar a comunicagdo em saude.

A Figura 18 exemplifica, similarmente, esse padrao em uma bula de soro

anticrotalico estimada entre o final da década de 1990 e inicio dos anos 2000. A bula
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apresenta maior extensao e organizacgao, incluindo descrigdo da formula, indicagoes,
dose por via de administracdo e recomendacdes gerais. A linguagem tornou-se mais
direta, com subdivisdo por tépicos e abandono de expressdes genéricas como
“noticias” e “observacdes”, e sua estrutura se aproxima do modelo oficializado pela
Portaria n® 110/1997.

Figura 18 — Bula de soro anticrotalico (c. 1980 - 2000).
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Fonte: Centro de Memérias Butantan, s.d.

No entanto, mesmo com os avancos observados, a Portaria n° 110/1997
apresenta inconsisténcias formais que comprometem sua clareza e aplicabilidade.
Entre os principais problemas identificados estdo: (1) auséncia de pontuagéao final
em alguns subitens; (2) duplicagdo indevida do item “ii” para dois tépicos distintos
(“informagcdes ao paciente” e ‘“informagbes técnicas’), sendo o segundo
evidentemente um item “ii”, como indicado pelo Art. 3° da propria Portaria; (3)
inconsisténcia na forma de listar subitens — alguns usam o formato “a-”, outros “a)”
— 0 que fere a uniformidade; e (4) uso inadequado do termo “superdosagem” no
item “h” da segao “iii”.

O problema terminolégico no item “superdosagem” merece destaque: o termo
correto, nesse contexto, seria, ou “superdose” ou “dose excessiva’, pois “dosagem”
refere-se tecnicamente ao regime posolégico completo (frequéncia, quantidade e
duragao), enquanto “dose” refere-se a quantidade unica administrada. Além disso, o
uso do termo sem explicagdo acessivel pode gerar confusdo para o paciente,
contrariando o préprio objetivo da Portaria de promover a compreensao.

Enquanto erros de pontuacdo e formatacdo (itens 1 e 3) podem ser
considerados sanaveis com revisdes técnicas, os problemas nos itens 2 e 4
implicam consequéncias mais diretas a clareza da comunicagdo com o publico e a
consisténcia técnica da portaria. Assim, embora se observem avangos na estrutura e
no detalhamento das bulas ao longo desse periodo, permanece o desafio de torna-
las plenamente acessiveis a usuarios com diferentes niveis de escolaridade e

letramento em saude.

5.2. Criagao da ANVISA e regulamento atual de bulas (1999 — 2025)

5.2.1. Modernizagcao e segmento das bulas

A criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da
Lei n® 9.782, de 1999 (Brasil, 1999), representou um marco regulatorio significativo
para a saude publica no Brasil, especialmente no que se refere a normatizagéo e ao
controle da rotulagem e da bula de medicamentos. Desde entdo, a agéncia passou a
exercer um papel central na formulagdo, avaliacido e fiscalizacao das diretrizes
técnicas que regem a elaboragao e apresentacao desses documentos, com vistas a

promog¢ao do uso racional de medicamentos e ao fortalecimento da relagdo entre
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industria farmacéutica, profissionais de saude e usuarios.

Nesse contexto, destaca-se a publicagdo da RDC n° 140, de 2003 (ANVISA,
2003), a qual introduziu inovagdes relevantes no modelo de bula adotado no pais.
Essa norma instituiu a divisdo da bula em duas sec¢des distintas: uma voltada ao
profissional de saude e outra, ao paciente. A seg¢do destinada ao publico leigo
passou a ser estruturada no formato de perguntas e respostas, com linguagem
simplificada e orientada pela acessibilidade. Ademais, a RDC ampliou o corpo da
fonte tipografica, incluiu as adverténcias especificas para gestantes, usou de
terminologias baseada na Classificagao Internacional de Doengas — CID-10, bem
como a obrigatoriedade de informacdes sobre o Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC) do fabricante.

Outra inovacgao importante trazida pela RDC n° 140/2003 foi a implementacao
do Bulario Eletrénico da ANVISA (E-bula), ferramenta que passou a reunir, de
maneira oficial e padronizada, as bulas de medicamentos aprovadas pela agéncia,
promovendo maior transparéncia e facilitando o acesso as informagdes por meio da
internet.

A separagao das bulas por publico-alvo evidenciou o reconhecimento, por
parte da ANVISA, das limitacdes de compreensdo enfrentadas por usuarios nao
especializados diante de textos excessivamente técnicos. A exigéncia de
informacgdes claras e organizadas, aliada a oferta de canais diretos de comunicagao
com o fabricante, reafirma o compromisso institucional com a acessibilidade da

informacéao, a seguranga do paciente e a efetividade terapéutica.

5.2.2. Retificacao das bulas fisicas, acessiveis e introdugao das E-bulas

A RDC n° 47, de 2009 (ANVISA, 2009), constituiu um marco regulatério ao
estabelecer um modelo mais padronizado e acessivel de bula de medicamentos no
Brasil. Essa norma passou a reger, de forma mais estruturada, a elaboragcdo de
bulas fisicas, definindo-as como documentos legais sanitarios que reunem
informagbes técnico-cientificas e orientadoras voltadas ao uso racional do
medicamento, com foco prioritario no usuario.

A RDC n° 47/2009 incorporou medidas significativas para ampliar a
acessibilidade das bulas, determinando sua disponibilizagdo em formatos

alternativos como audio, Braille, fontes ampliadas, midias Opticas e magnéticas,
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além de meios eletrénicos. Tais diretrizes foram respaldadas por dispositivos legais
como a Lei n° 11.903/2009 (Brasil, 2009), que trata do rastreamento e transmisséo
eletrénica de dados sobre medicamentos, e a Lei n° 10.098/2000 (Brasil, 2000), que
garante o direito de acesso a informagao para pessoas com deficiéncia visual.

Os formatos alternativos, dentre muitas formas, podem ser solicitados
diretamente ao laboratério do medicamento através do servico de atendimento ao
consumidor, SAC, por meio de um e-mail, ligagdo e outros meios de comunicagao
com o consumidor. Dessa forma, o usuario podera solicitar uma bula especial
disponivel e, sera recebida em sua residéncia, apds um prazo de até dez dias
conforme o Art. 22° da RDC 47/2009, ANVISA.

A Figura 19 apresenta a estrutura da bula do paciente conforme proposta
pela RDC n° 47/2009, cuja organizagao esta detalhada nos artigos 4°, 5° e 6°. Esses
artigos estabelecem orientagdes sobre o conteudo, o tamanho minimo da fonte, o
espagamento e a segmentacdo da bula em trés partes: | — Identificagdo do

medicamento; Il — Informagdes ao paciente; e lll — Dizeres legais.
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Figura 19 — Bula do paciente conforme RDC 47/2009.

RDC 47/2009 Anexo I

I- IDENTIFICAR MEDICAMENTO II- INFORMAR AO PACIENTE

Citar nome comercial
Citar a denominagao genérica do(s)
principio(s) ativo(s), utilizando a

Bula do paciente

. PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E INDICADO?

Descrever as indicagdes de uso do

ITI- DIZERES LEGAIS

"MS" - Numero de 9 digitos iniciais
registrado no Ministério da Satde e
publicado em (D.O.U.).

Denominagdo Comum Brasileira medicamento devidamente registradas
(DCB). naAnvisa indicando o objetivo terapéutico.
Para os medicamentos genéricos, incluir 2. COMO ESTE MEDICAMENTO

a frase "Medicamento Genérico, Lei n°. FUNCIONA? Quando aplicavel,
9.787. de 1999". informar tempo médio para agao terapéutica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? Descrever

a contra-indicagdo.

Nome, nimero de registro e CRF- Estado
do titular.
"Registrador por ": Nome, endereco da
empresa de registro, CNPJ.
Informar o SAC
"Fabricado por" : nome e enderego da
empresa fabricante.
4. O QUE DEVO SABER ANTES "Embalado por": informar o nome e
DE USAR ESTE enderego da empresa responsavel pela
MEDICAMENTO? Descrever embalagem.

APRESENTAGAO

Forma farmacéutica, concentragao do
principio ativo por unidade de medida.
Citar modo de administracao em

egrito. : e
: glr‘ f i fai £ it adverténcias e precagdes, falar das Incluir a frase aplicavel "Venda sob
Incluir a rase.‘ Uso x faixa etdria”. populagdes especiais, alteragoes fisiologicas, prescrigao médica, Uso restrito a
COMPOSICAO capacidade de operar e dirigir maquina, hospitais.,."
D?scr’e‘./er c‘ompomsao e quantidade do sensibilidade cruzada. "Eata: bubs fol aprovadapela
principio ativo, excipentes, se houver 5. ONDE, COMO E POR QUANTO

Anvisa em (dia/més/ano)".

alcool, informar a graduagao deste. TEMPO POSSO GUARDAR Incluir simbolo da reciclagem.

Quando cabivel, informar gotas/ml e ESTE MEDICAMENTO?
massa/gotas. "Numero de lote e datas de fabricagao e
validade: vide embalagem." Falar da
aparencia.
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Art. 80 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
As bulas para o paciente 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
devem contemplar MEDICAMENTO PODE ME
informacoes sobre as CAUSAR? (Colocar frequéncia
apresentagoes comercializadas e parametro).
com a mesma forma 9. O QUE FAZER SE ALGUEM
farmacéutica bésica e via de USAR UMA QUANTIDADE
administragao. MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Fonte: Autora (2025).

Paciente

A parte | contém dados especificos sobre o produto. Para fitoterapicos
registrados com base no uso tradicional, a regra pede a inclusdo das frases
“‘Medicamento fitoterapico registrado com base no uso tradicional” e “Nao é
recomendado o uso por periodo prolongado enquanto estudos clinicos amplos sobre
sua segurangca ndo forem realizados”, além da indicagdo clara da composigao
vegetal e seus respectivos marcadores.

A parte I, dedicada as informagdes ao paciente, se apresenta no formato de
perguntas e respostas — modelo introduzido pela RDC n°® 140/2003 — como forma
de facilitar a compreensdo por parte do publico leigo, o propésito, sobretudo, é

estabelecer uma comunicagdo mais dialdgica.
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Por ultimo a parte lll, referente aos dizeres legais, diz a respeito sobre os
responsaveis pela cadeia de produgdo do medicamento. No entanto, a RDC 47/2009
nao especifica a responsabilidade sobre o destino final das embalagens e blisters,
por conseguinte fica a deriva a fungdo do: usuario, farmacia e industria nesse
processo.

No caso das bulas destinadas aos profissionais de saude, o conteudo pode
adotar linguagem técnica mais minuciosa. A parte Il, especialmente, contempla
informagdes adicionais, como interacdes medicamentosas e superdose — termo
corretamente utilizado em seu sentido técnico- apesar dessa dose nao ser
especificada. As partes | e lll mantém similaridade com a versao do paciente, mas a
distincdo ocorre, sobretudo, na profundidade das informagbes clinicas e
farmacoldgicas.

Segundo o artigo 9° da RDC n° 47/2009, a bula do profissional pode
contemplar todas as formas farmacéuticas comercializadas do medicamento,
consolidando as informagdes em um unico documento, independentemente da
forma farmacéutica.

Importantes avangos também foram promovidos no que diz respeito a
acessibilidade. O artigo 36° determina que bulas sejam disponibilizadas em formatos
adaptados para pessoas com deficiéncia visual, como Braille, audio e fonte
ampliada. O artigo 37° fornece orientagdes técnicas para a adaptacédo das bulas em
audio. Essas exigéncias sdo amparadas por legislagdes federais, como o Decreto n°
5.296/2004 e a Lei n® 10.048/2000, que estabelecem critérios para promogao da
acessibilidade.

As versdes acessiveis devem seguir padrdes especificos. Para a fonte
ampliada, é obrigatério o uso da fonte Verdana, corpo minimo 24, com texto corrido
e sem colunas. A versdo em Braille deve obedecer as normas da Comisséo
Brasileira de Braille (CBB) e as normas da ABNT. As versdes eletrdnicas, como as
disponibilizadas no Bulario Eletrénico, também devem adotar texto corrido, sem
colunas, para facilitar a leitura por leitores de tela.

Ao longo dos anos, a RDC n° 47/2009 foi suplementada por diversas
atualizagdes de RDC n°: 60/2012 (altera textos de bulas aprovadas), 58/2014,
73/2016, 406/2020, 768/2022 (alterada pela RDC n° 808/2023), 769/2022 e
831/2023 (Brasil, 2025).
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Por fim, a RDC n° 831/2023, em vigor desde 6 de fevereiro de 2024, refor¢cou
a obrigatoriedade da inclusédo de frases de alerta e estabeleceu diretrizes quanto a
omissao de informagdes por motivo de patente, desde que devidamente justificada

no texto da bula.

6. BARREIRAS NO ACESSO AS BULAS

6.1. Barreiras no acesso as bulas fisicas

O acesso efetivo as informagdes contidas nas bulas de medicamentos é
condicionado por diversos fatores, que envolvem nao apenas a disponibilidade fisica
do documento, mas também a capacidade do usuario de compreender seu
conteudo. A leitura adequada de uma bula, seja fisica, seja eletrénica, exige do leitor
habilidades basicas de alfabetizagao, letramento funcional e acuidade visual, salvo
em casos em que forem solicitadas versdes acessiveis, como bulas em Braille, audio
e com fonte ampliada. Torna-se, portanto, fundamental que a populagdo esteja
informada sobre a existéncia e os procedimentos para solicita-los. Entre as principais
barreiras observadas, destacam-se a alfabetizagdo limitada, as dificuldades de
interpretacao textual e o desconhecimento sobre os proprios direitos de acesso a
informacéo.

Dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) mostram que a
taxa de analfabetismo no Brasil caiu de 56% em 1940 para 7% em 2022 entre
pessoas com 15 anos ou mais (IBGE, 2025), isso indica um avango significativo no
acesso a educacao formal. No entanto, a definicdo de alfabetizagdo adotada pelo
IBGE — saber ler e escrever— nao contempla diretamente a capacidade de
compreender textos informativos como as bulas de medicamentos.

Para suprir essa lacuna, o Indicador de Analfabetismo Funcional (INAF, 2025)
fez uma pesquisa entre 2001 a 2024 com a seguinte tipologia: analfabeto elementar
(sem qualquer dominio da leitura e escrita), analfabeto funcional (capaz de ler e
escrever, mas sem compreensao adequada de textos) e alfabetizado funcional (com
competéncia de leitura e interpretacdo). Segundo o INAF, apenas 37% da populagao
entre 15 e 64 anos apresentava niveis satisfatorios de letramento funcional em 2018,
0 que significa que a maioria da populagéo brasileira n&o seria capaz de interpretar

corretamente instrugdes simples de uma bula, como “usar trés pilulas em 24 horas”.
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Isso pode levar a interpretagdes equivocadas, a exemplo a ingestdo simultanea dos
trés medicamentos, comprometendo o tratamento.

A Figura 20 apresenta um panorama geral das barreiras ao acesso as bulas
fisicas conforme previsto na RDC n° 47/2009, com base em dados do IBGE e do
INAF.

Figura 20 — Barreiras para compreensao da bula pela populacéo.
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Fonte: Autora (2025).

Além da alfabetizagdo funcional, o letramento cientifico surge como uma
barreira adicional a compreensao das bulas. Esse conceito refere-se a capacidade
do individuo de aplicar conhecimentos cientificos no cotidiano de forma critica e
autdbnoma. Estudos realizados por Silva et al. (2006), Bervanger e Junior (2018),
Seixas et al. (2020) e Freitas & Neto (2020) revelaram que a maioria dos
entrevistados enfrentavam dificuldades relacionadas a linguagem técnica, ao
tamanho reduzido da fonte e a quantidade excessiva de informagdes contidas nas
bulas. Também se observou uma possivel confusdo entre as instrucbes médicas e
as informacgdes contidas na bula.

Uma pesquisa do Indicador de Letramento Cientifico (ILC), conduzida pelo
Instituto Abramundo em parceria com o |bope, Instituto Paulo Montenegro e ONG
Acédo Educativa, demonstrou, em linhas gerais, que apenas 48% dos entrevistados
entre 15 e 40 anos alcangaram um nivel elementar em linguagem cientifica (ABC,
2014). O estudo também mostrou que altos niveis de escolaridade n&do garantem
necessariamente maior familiaridade com conceitos cientificos, uma vez que 41%
dos individuos com ensino superior ainda apresentavam dificuldades em aplicar

conhecimentos técnicos basicos.
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Esses dados acima foram corroborados por Rigotto et al. (2016), revisdo de
literatura entre 2008 e 2015, na propor¢éo em que o entendimento da bula depender
diretamente da clareza do texto e da adequacado da linguagem ao publico. Essa
dificuldade é ainda agravada quando as bulas sdo oriundas de tradugdes de
documentos estrangeiros, como aponta Cintra (2012), ao analisar diferencas
linguisticas entre bulas brasileiras e alemas. Segundo a autora, erros de traducéo,
ortografia e uso impréprio de termos técnicos podem comprometer a preciséo e a
compreensao da informagao.

Outro fator limitante ao acesso € a baixa divulgacdo dos diferentes formatos
acessiveis de bula previstos pela RDC n° 47/2009, tais quais versdes em Braille,
audio e com fonte ampliada. Dado que muitos usuarios, ou desconhecem sua
existéncia, ou ndo sabem como solicita-las. Estudos citados anteriormente
apontaram como a populagdo mencionou com frequéncia o tamanho da fonte como
um dos obstaculos centrais a leitura da bula, além da falta de atratividade visual,
logo campanhas publicas informativas sobre esse tema podem ser interessantes aos
cidadaos.

E importante também reconhecer o papel do cidaddo na garantia do direito a
informacédo. A Constituicdo Federal de 1988 e o CDC asseguram ao usuario o
acesso objetivo e adequado as instrugdes sobre produtos, incluindo medicamentos.
Cabe, portanto, ao consumidor ndo apenas se informar, mas também exercer sua
cidadania ao solicitar adaptagdes, reportar falhas e exigir conformidade com as
normas sanitarias. Existem canais oficiais para essas demandas, como portal “e-
Cidadania” do Senado, “Consumidor.Gov.br” do Gov.br, servico “Fale Conosco” da
ANVISA e servico de atendimento ao cliente (SAC). Esses recursos refletem nao
apenas um direito, mas também uma responsabilidade compartilhada entre governo,
industria e sociedade.

Dessa forma, existem avangos importantes incorporados as politicas publicas
e aos regulamentos sanitarios brasileiros - RDCs n°® 47/2009 e n® 140/2003- todavia,
0 acesso efetivo a bula ainda enfrenta limitagdes significativas, cujos desafios seréo
discutidos na proxima secao.

6.2. Desafios no acesso as E-bulas

A publicagdo da RDC n° 885, de 2024 (ANVISA, 2024) representou um

avango importante na modernizagdo da comunicagao entre o setor farmacéutico e
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usuarios, ao regrar a transicao gradual da bula impressa para a bula eletrénica (E-
bula) com base na lei n°® 14.338 de 2022 (Brasil, 2022). A medida visa a ampliar o
acesso a informagédo por recursos digitais, para padronizar bulas em formato
eletrénico, ou Portable Document Format (PDF) ou Hypertext Markup Language
(HTML), acessiveis por QR Code presente na embalagem do produto.

No entanto, essa transicdo apresenta desafios técnicos e sociais. A Figura 21
reune observacdes sobre aspectos ainda pouco especificados na norma, como
auséncia de diretrizes claras sobre navegadores compativeis, tamanhos de tela e

elementos minimos de acessibilidade digital.

Figura 21 — Observagdes da RDC 885/2024 sobre a E-bula.
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Fonte: Autora (2025).

Embora a utilizacdo de QR Code seja cada vez mais comum por parte da
populacdo, ainda ha pessoas, ou ndo familiarizadas com esse recurso, ou sem
leitor de QR Code instalado/automatico. A norma poderia prever, por exemplo,

instrugdes visuais claras sobre como utilizar o QR Code, além de considerar
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alternativas para acesso a E-bula por meio de um link, por exemplo. Também seria
recomendavel incluir, na embalagem secundaria, a sinalizacdo em braille da
existéncia da bula digital, a fim de ampliar o alcance a pessoas com deficiéncia
visual.

Quanto aos formatos digitais permitidos (PDF e HTML), embora ambos
tenham vantagens, a RDC n° 884/2024 (ANVISA, 2024) carece de critérios técnicos
mais especificos. No caso do HTML, apesar de ter compatibilidade com
navegadores, tanto sua acessibilidade, quanto sua portabilidade — adaptagédo para
diferentes tamanhos de tela- tem que ser programada, além disso, ele é considerado
front-end, ou seja, depende de linguagens complementares como CSS e JavaScript
para garantir fluidez e responsividade. Em paralelo, o PDF, embora amplamente
utilizado e mais portatil- isto €, se adapta em qualquer tamanho tela- exige atengao
no quesito de acessibilidade a exemplo dos usuarios com deficiéncia visual, visto
que pode depender de softwares pagos para ser acessivel. Assim, seria desejavel
que o regulamento detalhasse orientagbes sobre codificagdo, acessibilidade e
usabilidade para diferentes perfis de usuarios e dispositivos.

A Figura 22 sintetiza algumas das barreiras de acesso a E-bula, com base
em dados da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD) que é realizada
pelo IBGE.

Figura 22 — Barreiras de bulas eletronicas.
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Fonte: Autora (2025).

Um dos principais obstaculos ainda é o acesso a internet. Segundo dados da
PNAD, em 2023, 92,5% dos domicilios brasileiros utilizavam a internet, o que

representa 72,5 milhdes de residéncias (IBGE, 2024b). No entanto, cerca de 5,9
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milhées de domicilios permanecem desconectados, sendo os principais motivos a
falta de conhecimento técnico (33,2%), o alto custo do servico (30,0%) e a
percepcao de desnecessidade (23,4%) (IBGE, 2024a, IBGE,2024b).

A desigualdade no acesso também se reflete entre faixas etarias e classes
sociais. Em 2023, 66% das pessoas com mais de 60 anos utilizavam a internet,
percentual inferior ao observado em outras faixas etarias (IBGE, 2024a). A Agéncia
Brasil (2023) ressalta que, embora a conectividade tenha crescido nas classes C, D
e E, essa expansdo ocorre com menor velocidade de conexdao e menor
disponibilidade de dispositivos de qualidade. A limitagdo do poder aquisitivo impacta
diretamente na forma como os usuarios acessam as informagdes, segundo o PNAD,
smartphones sao os principais dispositivos de acesso a internet no Brasil,
especialmente entre os estratos sociais mais vulneraveis (IBGE, 2024a).

Esse padrao é corroborado por dados da Statcounter Global Stats e da
Statista de 2024, os quais indicaram o Android como o sistema operacional
dominante no pais, presente em mais de 85% dos dispositivos moveis. Essa
informacado é estratégica para o desenvolvimento de E-bulas compativeis com
smartphones e aplicativos voltados a leitura de bulas digitais.

Diante desses fatores, observa-se que a transicao para a bula eletronica pode
necessitar de estratégias que levem em conta ndo apenas as desigualdades digitais,

mas também o entendimento tecnoldgico da populagéo brasileira.

7. ESTRATEGIAS PARA DEMOCRATIZAR O ACESSO A INFORMACAO
FARMACEUTICA

7.1. A comunicagao, o usuario e a bula

Para propor estratégias que ampliem a acessibilidade das bulas de
medicamentos € fundamental compreender a evolugao dos meios de comunicagao e
sua relagdo com os perfis dos usuarios. Historicamente, as primeiras bulas
apresentavam formato semelhante ao de jornais informativos com linguagem técnica
e estrutura densa. Esse modelo, apesar de informativo, excluia grande parte da
populacdo analfabeta e com baixa escolaridade funcional, limitando o acesso a
informacao sobre o uso racional de medicamentos. A Figura 23 apresenta um

sumario dessa evolugéo.
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Figura 23 — Bula, comunicacgéo e usuario.
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Fonte: Autora (2025).

Como demonstrado na Figura 23, até a década de 1990, os principais meios
de informagédo utilizados no Brasil eram o radio e a televisdo, canais acessiveis
mesmo a pessoas com baixa escolaridade. Em contrapartida, o jornal impresso —
cuja estrutura influenciou as bulas — exigia habilidades de leitura que ndo eram
amplamente dominadas pela populacéo (Barros et al., 2021; Da Silva Correia, 2022).
Nesse contexto, € compreensivel que o formato textual denso das bulas da época
fosse pouco efetivo como meio de comunicagéo para o publico leigo.

A partir dos anos 2000, o acesso a computadores e a internet comecgou a se
expandir, ainda que de maneira desigual. Em 2024, o uso de computadores esta
concentrado n&o sO nas classes sociais mais altas, bem como nos ambientes
escolares e corporativos (Agéncia Brasil, 2022), logo esse hardware ndo € um meio
de acesso a informagao no Brasil. Paralelamente, o acesso a internet — iniciado de
forma mais ampla nos anos 1990 — tornou-se progressivamente mais comum,
embora as bulas continuassem predominantemente fisicas, com pouca adaptacao
ao meio digital (USP, 2025; UFMG, 2025).

Ao passo que os novos formatos de bula como versdes digitais, Braille e
audio foram regulamentados pela RDC 140/2003, o langamento do primeiro
smartphone em 2007 com conectividade mével e acesso a internet, ampliou
significativamente a possibilidade de acesso a informagao por meio de dispositivos
portateis (Barros et al., 2021). Contudo, a transposi¢édo do conteudo fisico para o
ambiente digital ocorreu, em muitos casos, sem padrbes especificos de linguagem,

estrutura e navegabilidade que o meio requer.
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Nos anos 2010, as redes sociais passaram a desempenhar um papel central
na propagacao de informagdo em saude. Esse processo foi intensificado com a
pandemia de COVID-19 em 2020, ao provocar uma expansao significativa da
comunicagao digital. Nesse contexto, plataformas como o TikTok popularizaram
videos curtos e didaticos na busca por informagao, tornando-se uma alternativa
acessivel para grande parcela da populagao (Forbes, 2024). Essa tendéncia aponta
para uma transformacao na forma como os usuarios buscam e assimilam conteudo
— inclusive em temas relacionados a saude.

Mais recentemente, a ascensdo de ferramentas baseadas em inteligéncia
artificial, como ChatGPT, Claude, Gemini e DeepSeek, ampliou as possibilidades de
acesso a informacdo em saude. Desde 2023, essas tecnologias vém sendo
utilizadas para explicar conteudos técnicos de forma personalizada, acessivel e
contextualizada. No entanto, até o momento, a aplicagao direta de IA nas bulas de
medicamentos ainda nao foi incorporada nem de forma oficial nem padronizada
pelas autoridades reguladoras nacionais.

Nesse cenario, as mudancas nos meios de comunicacdo e nas formas de
acesso a informagdo apontam para a necessidade de repensar as estratégias
utilizadas na elaboragcdo das bulas. Algumas dessas possibilidades podem ser
identificadas a partir das percepcgdes e sugestdes apresentadas, por exemplo, pelos

usuarios.

7.2. Sugestoes de usuarios para mudangas nas bulas

Diversos estudos reuniram sugestdes, majoritariamente, de usuarios sobre
como tornar as bulas de medicamentos ndo s6 mais acessiveis, como também,
compreensiveis, considerando a legislacdo sanitaria vigente. Entre as principais
propostas identificadas por Freitas & Neto (2020) e Seixas (2020), destacaram-se o
aumento do tamanho da letra, a simplificacdo da linguagem e a destaques nos
avisos.

Algumas dessas demandas sdo contempladas pela RDC n° 47/2009 da
ANVISA. Essas e outras sugestdes estdo sistematizadas na Figura 24 como um

panorama das propostas voltadas a melhoria da comunicag¢&o nas bulas.

Figura 24 — Ideias para as bulas de medicamentos.
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Fonte: Autora (2025).

Estudos realizados fora do Brasil corroboram as dificuldades enfrentadas
pelos usuarios. A pesquisa de Van Dijk et al. (2014), conduzida na Europa, apontou,
dentre muitos, a complexidade da linguagem presente nas bulas como um dos
principais obstaculos a compreensdo. Isso € um problema, especialmente nos
trechos relacionados as interagdes medicamentosas, contraindicagdes, posologias e
efeitos adversos. Embora esse estudo tenha sido desenvolvido em outro contexto
regulatério, suas conclusdes refletem problemas semelhantes aos identificados no
cenario brasileiro, isso pode sugerir desafios de comunicagdo nas bulas como
carater global.

Tanto Van Dijk et al. (2014) quanto Seixas (2020) sugeriram a incorporagao
de elementos visuais as bulas como ilustragcbes e esquemas passo a passo, para
facilitar a interpretacdo do conteudo. Essa proposta também esta em Dos Santos
(2019) e Assis & Pena (2020), ao argumentarem sobre como os recursos graficos
podem tornar o documento mais intuitivo e acessivel, especialmente para individuos
com baixo letramento funcional. Além disso, Van Dijk et al. (2014) destaca a
importancia de enfatizar beneficios da adesdo ao tratamento juntamente com a

melhoria da sinalizacdo de topicos criticos da bula como alertas de
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seguranga. Ainda em Van Dijk et al. (2014), o estudo sugeriu que as agéncias
reguladoras disponibilizassem modelos exemplares de bulas, a fim de promover
maior padronizacao, proposta compativel com o disposto no Art. 15, inciso IV da Lei
n°® 9.782/1999 (Brasil, 1999).

Outros trabalhos também evidenciaram as melhorias na organizagao visual e
no design grafico das bulas para influenciar positivamente sua compreensao.
Estudos de Kamisaki, Nascimento & Santos (2011) e de Gosch & Strobel Neto
(2015) recomendaram ajustes em aspectos de tipografia, espagamento e
diagramacao, de modo a tornar o documento n&do sé mais legivel como também
mais funcional para diferentes perfis de usuarios.

Apesar de muitas dessas sugestbes estarem presentes em estudos
realizados entre 2014 e 2020, algumas delas foram parcialmente contempladas pela
RDC n° 47/2009. Por exemplo, a RDC estabelece que termos técnicos na bula do
paciente sejam explicados. Uma proposta adicional seria criar um glossario com
defini¢gdes claras e acessiveis, também sugerido por Van Dijk et al. (2014)

Quanto as reclamacgdes sobre o tamanho da letra, a RDC n° 47/2009 prevé a
disponibilizacdo de bulas com fonte ampliada, que podem ser solicitadas
diretamente as industrias farmacéuticas — cuja intermediagao poderia ser feita pelo
farmacéutico. A ampliacdo da letra, no entanto, impde o desafio do aumento
proporcional do tamanho do documento, tal também costuma ser alvo de criticas por
parte dos usuarios. Como alternativa, a versao digital da bula permite ajuste de
tamanho da fonte na tela do dispositivo, 0 que pode mitigar parte desse problema.

A insercao de ilustragdes é permitida tanto na bula fisica quanto na eletronica,
conforme previsto nas RDCs n° 47/2009 e n° 885/2024. A adogao de recursos
graficos poderia contribuir ndo apenas para a atratividade do documento, mas
também para sua fungao informativa, auxiliando no uso seguro do medicamento.

Essas propostas, sintetizadas na Figura 25, reforcam a necessidade de
promover melhorias continuas na estrutura e na apresentacao das bulas, com foco
na clareza, acessibilidade e funcionalidade. A comunicacao eficaz, nesse contexto,
representa um instrumento central para a promog¢do do uso racional de

medicamentos.

Figura 25 — Parceiras e aplicativos destinados as bulas de medicamentos.
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A Figura 25 sugere um dos papéis que o cidaddo poderia desempenhar
nesse processo, destacando a interagdo com as empresas farmacéuticas e a
ANVISA para com a visao do usuario. A RDC n° 47/2009, em seu Art. 24, permite
que qualquer cidadao solicite alteracbes nas bulas, isso fortalece o principio da
participagao social no campo regulatério. Van Dijk et al. (2014) também enfatizou a
importancia de mecanismos que incentivem o feedback dos usuarios, como canais
de comunicag&o mais visiveis e receptivo.

Nesse sentido, novas ferramentas tecnoldgicas poderiam ser incorporadas as
E-bulas a exemplos de aplicativos: calculadoras de dose, lembretes de horario e
acesso facilitado ao conteudo da bula por meio de interfaces intuitivas. Tais solucdes
poderiam contribuir para a ades&o a terapia e para o uso seguro dos medicamentos.

Por fim, é essencial divulgar amplamente as diversas modalidades de bulas
disponiveis, a0 mesmo tempo em que, esclarecem a que publico se destina. O
individuo tem o direito de escolher o formato que melhor se adapta as suas

necessidades: fisico, digital, em audio e em Braille.

7.3. Perspectivas para o impacto de E-Bulas na acessibilidade da

informacgao farmacéutica

A transicao para a E-bula abre um campo promissor no acesso a informacao
em saude, a0 mesmo tempo em que promove praticas mais sustentaveis e
tecnologicamente alinhadas as demandas contemporaneas. A Figura 26 apresenta
algumas dessas novas possibilidades: suporte para conteudo em audio, video,
recursos de ampliagao de texto e, futuramente, a integragdo com sistemas baseados

em inteligéncia artificial (IA), como ChatGPT, Gemini, Deepseek. Essas inovac¢des
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favorecem a compreenséo, juntamente com a personalizagdo da comunicagao entre

0 medicamento e o usuario.

Figura 26 — E-bulas e novas fronteiras.
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A digitalizacao das bulas, além de contribuir para a redugédo do uso de papel,
pode atender de forma mais eficaz as necessidades individuais dos pacientes. Por
exemplo, funcionalidades como zoom para aumento da fonte, visualizacdo de
imagens ilustrativas e recursos interativos tornam a navegagao mais inclusiva para
pessoas com diferentes perfis de letramento. Em Van Dijk et al. (2014), é ressaltada
a importancia de adaptar o conteudo da bula de acordo com o nivel de familiaridade
do paciente com o medicamento, permitindo instrucdes mais detalhadas para
usuarios iniciantes e conteudos mais objetivos para usuarios experientes.

A digitalizagado também facilita a superagao de barreiras linguisticas por meio
de ferramentas de tradugdo automatica, uma vantagem especialmente util em
contextos multiculturais e para populagdes que ndo dominam o idioma original da

bula. No entanto, estudos como o de Cintra (2012) alertam para os riscos das
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tradugdes literais, que podem distorcer o significado de termos técnicos e
comprometer a seguranga do paciente. Por isso, embora a tradugdo automatica seja
uma aliada, ela deve ser utilizada com critérios técnicos e revisao especializada.

Outro beneficio relevante da E-bula é a sua capacidade de atualizacdo agil,
permitindo a divulgacédo rapida de alertas e novas recomendagdes de segurancga.
Essa caracteristica se mostra especialmente importante em casos de recolhimento
de lotes, inclusdo de novas contraindicagcbes e ajustes posologicos. Em
contrapartida, a digitalizagédo exige atengado quanto a seguranga cibernética, uma
vez que qualquer manipulacao indevida das informacdes poderia gerar riscos a
saude publica.

Em termos de inovagédo, experiéncia como a da Unido Quimica (2025), que
busca integrar inteligéncia artificial as bulas digitais, apontam para um cenario no
qual o conteudo podera ser adaptado em tempo real as duvidas e caracteristicas do
paciente, promovendo uma comunicagao mais eficaz, responsiva e personalizada.

Assim, a E-bula ndo deve ser vista apenas como uma migragdo do suporte
fisico para o digital, mas sim uma oportunidade concreta de ampliar o exercicio da
cidadania em saude. Ao garantir que a informacéao esteja disponivel, compreensivel
e personalizada, contribui-se diretamente para a autonomia do usuario e para a

promocao do uso seguro e racional de medicamentos.
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8. CONCLUSOES

A bula de medicamento no Brasil apresentou avangos importantes em suas
normas na ultima década, todavia, ainda enfrenta obstaculos que comprometem sua
fungédo informativa e educativa. As regras atuais como as RDCs 47/2009 e 885/2024,
preveem estratégias de acessibilidade, incluindo formatos alternativos, linguagem
adaptada e insercédo de elementos visuais. No entanto, nem sempre esses avancos
legislativos se traduzem em praticas efetivas no cotidiano dos usuarios, seja pela
baixa divulgacao, seja pela aplicagao insuficiente, o que limita seu impacto.

A dificuldade de compreensdo persiste especialmente entre pessoas com
baixo letramento ndao s6 funcional como cientifico, agravada pelo uso de termos
técnicos, letra pequena e estruturas pouco atrativas. Além disso, muitos usuarios
desconhecem seus direitos e os formatos acessiveis disponiveis.

Houve concordancia entre as sugestdes dos usuarios e diretrizes presentes
nas normas, indicando que a principal lacuna esta na implementagao. A bula digital
surge como uma oportunidade relevante, com potencial para recursos interativos,
personalizagao e inclusdo de tecnologias como inteligéncia artificial. Ainda assim,
requer desenvolvimento centrado na acessibilidade com atencédo a responsividade,
seguranca e diversidade de dispositivos.

Por ultimo, a bula, em seus diversos formatos, deve ser reconhecida como
instrumento de identificagao, informacado e legalizagdo do medicamento, além de
contribuir com a cidadania e segurangca em seu papel ativo na promog¢ao do uso

racional de medicamentos.
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