Bula de remédio sera mais legivel
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Texto sera em forma de perguntas e respostas, em tamanho maior e sem jargdes técnicos

Marcelo Gigliotti Ler a bula dos remédios, para muitos, € um desafio. Letras mildas e informagdes muito
além da compreensao dos pacientes leigos sédo algumas das dificuldades de se entender para que serve
0 remédio - ou para o que serve a propria bula.

Mas uma nova resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) anunciada ontem, vai
mudar esta situacéo: as bulas seréo mais legiveis, tanto na forma como no contetddo. Dentre as principais
novidades, estd o aumento do tamanho da letra - que ser4 em corpo 10, 0 mesmo usado pelo JB, por
exemplo.

Outra novidade é relativa ao contetido. As orientagdes sobre o uso do medicamento virdo sobre a forma
de perguntas e respostas. Na verdade, havera duas versdes da bula: uma para leigos e outra para
médicos. O medicamento vendido na farmécia vai trazer somente a destinada ao paciente, com as
perguntas e respostas. JA 0 médico podera ter acesso as bulas com uma linguagem mais técnica no site
das empresas e no da Anvisa.

- A intengdo com a nova bula ndo é substituir a orientagcdo médica.

Mas sim que ela seja uma ferramenta auxiliar. O paciente vai para casa, fica com uma divida e entédo tem
um instrumento com o qual pode se informar melhor - diz Tatiana Lowande, gerente-geral de
medicamentos da Anvisa.

Segundo ela, a bula destinada ao paciente tem que ser didatica e ter linguagem acessivel, com a
eliminagéo de jargdes cientificos. Dai, a apresentacao em forma de perguntas e respostas.

As novas bulas deverdo seguir o seguinte padrdo de perguntas: "para que o medicamento € indicado";
"como ele funciona”; "quando nédo se deve usa-lo"; "o que se deve saber antes de usa-lo"; "onde, como e
por quanto tempo é possivel guardar o remédio"; "quando se de usar o0 medicamento”; "quais sdo 0s

males que ele pode causar"; e "o que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada".

Pessoas com deficiéncia visual terdo tratamento especial. Inicialmente, a Anvisa deu o prazo de 30 dias
para que as empresas organizem seus servi¢cos de atendimento telefdnico ao consumidor para que 0s
atendentes leiam a bula para os pacientes com deficiéncia.

Mas num prazo de 180 dias, as empresas devem preparar bulas em braile e até mesmo em audio e
apresenta-las a avaliacdo da Anvisa.

O prazo de 180 dias é o0 mesmo para que as companhias farmacéuticas apresentem seus textos a
agéncia. Depois disso, a Anvisa avaliara 0 material e em seguida as empresas terdo mais 90 dias para
colocar os produtos, com as novas regras, nas farmacias.

- A resolucéo da Anvisa é fruto de demandas da propria sociedade e de 6rgéos de defesa do consumidor
- comenta a gerente-geral da agéncia.

As bulas dos remédios genéricos e similares deverdo conter informacdes semelhantes as apresentadas
nas dos medicamentos de referéncia.

As bulas também terdo que avisar se o remédio pode potencialmente provocar doping em atletas, de
acordo com as normas do Comité Olimpico Internacional (COI).

O objetivo é que em meados de 2010 os remédios ja saiam de fabrica com a nova bula. Segundo
estimativa da agéncia, até 2011 todos os medicamentos deverdo trazer a hova apresentagao.

- Durante algum tempo, até que os estoques dos produtos se esgotem nas farmécias, havera os dois
tipos de bula no mercado - diz Tatiana Lowande.



O objetivo é que em meados de 2010 os remédios ja saiam de fabrica com a nova bula
Para entender a nova bula
Prazo - As empresas terdo 180 dias para fazer as adequagdes nas bulas.

Tamanho da letra - A fonte Times New Roman, ndo-condensada e ndo-expandida, com tamanho minimo
de 10 pontos, torna-se obrigatéria para todas as bulas. Ja as colunas de texto devem conter, no minimo,
80 mm, com texto alinhado a esquer da.

Genéricos e similares - As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem estar harmonizadas com
0 conteldo das bulas dos medicamentos de referéncia. Podem diferir apenas quanto a informagdes
especificas dos produtos, como composicao, frases de adverténcia relacionadas a um corante, e prazo de
validade, por exemplo.

Portadores de deficiéncia visual - As empresas deverdo oferecer gratuitamente, a bula em formato
especial, mediante solicitagcdo da pessoa fisica. A bula pode ser oferecida em meio magnético, 6tico ou
eletrénico, em formato digital ou audio, impressas em Braille ou com fonte ampliada, conforme escolha ou
necessidade do paciente. O usuério devera solicitar a bula especial por meio do servico de atendimento
telefénico do laboratdrio farmacéutico.

Perguntas e respostas - As bulas serdo organizadas na forma de perguntas e respostas e devem conter
apenas informacdes sobre a apresentacdo do medicamento que acompanham. Nas normas anteriores,
ndo havia regra para a separagdo de informagBes. Uma mesma bula podia tratar de xaropes,
comprimidos, solu¢des, pomadas, etc.

Alerta de doping - Algumas informag8es passam a ser exigidas nas bulas, como, por exemplo, o alerta
para atletas quanto a potencialidade de o medicamento causar efeito de doping, de acordo com normas
do Comité Olimpico Internacional (COIl). Outra informacdo que também estara mais clara é a idade
minima com a qual o medicamento pode ser utilizado com seguranca.

Acesso eletrénico - As bulas padréo estardo disponiveis por meio eletrénico no site da Anvisa. A medida
vai permitir que profissionais de saude e pacientes tenham acesso as informagdes corretas e atuais sobre
esses produtos.



