INFORMAGOES SOBRE MEDICAMENTOS

andlise das bulas, até o segundo semesti
deste ano, e disponibilizar os textos, em for-
mato digital e escrito. Concluida a tarefa, to-
dos os fabricantes irao dispor de até 180 dia
para se adaptarem as novas regras.

As bulas analisadas servirdo de base
para a producdo dos textos para genéricos
similares. “A padronizacédo ird sanar proble-
mas que o consumidor enfrenta”, diz Gilva-
nia. “E comum pegarmos dois medicamen-
tos com a mesma férmula e encontrarmos dis
crepancias de informacdes. Uma bula fala qu
0 medicamento apresenta quatro efeitos co
laterais e a outra diz que o0 mesmo remédic
s6 possui dois”, exemplifica.

Distor¢cdes- A Consultora Técnica
avisa que a padronizacao nado significa que
os remédios terdo bulas idénticas. “Um fa-
bricante pode adicionar ao produto um co-
rante, para deixar um comprimido amarelo.
Digamos que esse corante cause um efeit
colateral, como uma alergia”, especula. “Ele
precisara citar isso na bula. Quem nao utili-
zar o corante, ndo tera que fazer o mesmo”
afirma Gilvania.

O tamanho das letras nas bulas era ob
jeto de enorme distorcéo por parte da indus

Bulas mais faceis

Mudancas atendem a resolugao da Anvisa e devem
entrar em vigor, em 2005. Novos textos terdo letras
maiores e informacao mais acessivel

Tanto a populagdo quanto ostencdo era rever a Portaria SVS nu-
profissionais de saude sempre fizemero 110/97 que dispbe sobre as
ram criticas ao formato das bulas dobulas, e, se fosse o caso, criar uma
medicamentos, no Brasil. Recentenova legislacao”, lembra Gilvania de
mente, a Agéncia Nacional de Vigi- Melo, Consultora Técnica da Anvisa.
lancia Sanitaria (Anvisa) editou uma O Grupo de Trabalho compa-
resolucao para atender as reivindirou as criticas recebidas em outros

Bulas e
SISt

cacdes de mudancas. As alteragcdasanais com as reclamacdes que che-
devem chegar ao mercado, no angavam a Anvisa, por meio de sua
que vem. Ouvidoria. Os técnicos confirmaram
Para os leigos, a linguagemque o tamanho das letras e o con-
das bulas é excessivamente técniceldo das bulas eram o que mais in-
e de dificil compreenséo. Os profis-comodava consumidores e profissi-
sionais de saude reclamam justaenais de salde.
mente do contrario e afirmam que O primeiro resultado dos es-
0s textos sdo superficiais e poucdudos veio a tona, em maio de 2003,
informativos. Conciliacdo dificil, com a edicdo da Resolucdo (RDC)
mas, em um ponto, ambos concord40. A medida segue um cronogra-
dam: o tamanho da letra é pequenma de implementacdo. Ja terminou
demais. 0 prazo para que os fabricantes de
As queixas chegavam a An-cerca de 600 produtos enviassem a
visa por diferentes canais e alertaAnvisa as bulas em novo formato.
ram para a necessidade de mudarzsses remédios integram a lista de
cas na legislacao. No final de 2001medicamentos de referéncia da
a Agéncia criou um Grupo de Tra-Agéncia.
balho para tratar do assunto. “A in- A Anvisa pretende concluir a
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No segundo semestre, sera cria:
do o Bulario Eletrénico da Anvisa, um
banco de dados com as bulas de med
camentos atualizadas. O arquivo ficaré
disponivel, nosite da Agéncia
(www.anvisa.gov.br). O bulario seréa
editado, também, em formato impres-
so, com o titulo de Compéndio de Bu-
las de Medicamentos (CBM). O Com-
péndio sera distribuido a profissionais
de saude.

O Bulario resulta de parceria en-
tre a Anvisa e o Centro Latino-america-
no e do Caribe de Informacéo em Cién-
cias da Saude (Bireme), da Organiza:
cdo Pan-americana da Saude (Opas).

A Consultora Técnica da Anvi-
sa, Gilvania de Melo, acredita que o
Bulario Eletrénico vai proporcionar be-
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tria farmacéutica. “A lei estabelecia em um M d‘f' ~ ~
milimetro o tamanho minimo para as letras. O l lcagoes naO

Porém os fabricantes utilizaveapenas ess ® °
medida, como se fosse um padréo”, conta a p d p d d
Consultora da Anvisa. O em reSCIn lr OS
Com a resolucédo da Agéncia, o tama- L A L
nho minimo das letras em bula passa a ser deserVIQOs farmaceutlcos
1,5 milimetro, 50% a mais do que a atual
medida. A RDC, também, determina que ha- Tesoureiro do CFF diz que a populagao nao deve automedicar-se,
verd uma bula especifica para o consumidor,  “irresponsavelmente”, diante das bulas mais compreensiveis.
nos medicamentos disponiveis, em farmaci- _
as, e outra para os profissionais de salide, nos AS alteracoes realizadas, nas bu-
medicamentos que chegam diretamente afi$» S80 um avanco consideravel, na
hospitais. avaliagdo do Tes,ogrelro plo Conselho
Hoje, as bulas sao obrigadas a tra {ederal 61D [T EEIE _S,?“[n Tyma Ak
0s seguintes dados: identificacdo do med er. Mas ele adverte: Nao & por as
. g i : ulas passarem a ser mais compreensi
czzlmento, mformf':u;oe.s ao paglente, mfor %jeis que a populacio deve achar que
coes aos prof|SS|ona|§ de sauge e 0s dizBresya tomar o medicamento que quiser,
legais. Com a nova lei, sobrara espaco, tani® jeito que quiser. O farmacéutico &,
na bula para o consumidor, quanto na do pPre- continuara a ser, sempre, a melhor
fissional de saude, ja que as informacdes| sgferéncia sobre medicamento”.
réo especificas. “Muita gente reclamou que Para Salim Tuma Haber, o ciclo
0 aumento no tamanho da letra era pequeme avancos no campo da informagéo
de apenas meio milimetro. Porém, com o eseobre o medicamento se completara,
paco vago, o fabricante podera aumentguando a populacdo passar a exigir a
mais. Fica a critério dele oferecer esse benBtesenca do farmacéutico, nas farma-
ficio ao cliente”, explica. cias. “Mesmo com as mudancas, adulas ainda continuardo suscitando du-
vidas na populacgéo,qiem pode tira-
las é o farmacéutico que esta ao balcéo
da farmacia, prestando os seus servigos”.
A populacéo, acrescenta o dirigen-

taréo d iS po n Ilve i S e m te do CFF, é leiga e continuara sendo

leiga sobre medicamentos. E para isso

C = C gue o farmacéutico esta na farmacia:

3m a Ig Ita IZ a O para orienta-la a usar corretamente o
=4 A nf q

produto farmacéutico. Os servi¢os do

L . . L. N . . farmacéutico, nas farmacias, salienta
neficios imediatos. Ela cita o acesso maior a informagéo e mais agilidade em P4 Haber & uma barreira contra o

cessos administrativos. uso irracional do medicamento e con-
Gilvania adianta que o banco de dados facilitara a apurac@o de denlncigg a denominadautomedicac&o irres-
sobre irregularidades em propagandas de medicamentos. Quando for apurar a igénsavelue, diga-se de passagem, é
gularidade, o técnico acessa o banco e verifica a bula, imediatamente. “Ele né@scente, no Pais.
precisa ficar véarios dias, esperando a chegada da documentagcdo em papel”, afirma. A automedicagdo irresponsavel
Segundo a Consultora Técnica, o Bulario Eletrénico da Anvisa, também(sem o acompanhamento do farmacéu-
trard seguranca para o consumidor, na hora de pesquisar sobre os medicameriie®. € uma das grandes responsaveis
“Ha uma proliferacdo dsitesque oferecem informacdes sobre bulas. Nem semprePelos casos de internacéo por intoxica-
esses textos sdo confidveis. Queremos oferecer a melhor informacéo”, assinal§d0- Mas o cidaddo, observa, tem di-
Gilvania aproveita para fazer um alerta a populacéo. “N&o é porque o conslfit0 @ automedicar-se. O apelo de
midor tera acesso as bulas que podera receitar para si o remédio que achar E‘?@a Habe_r € 1 EEsG d? que, se
Ihor”, ressalta. “A automedicacdo tem que ser evitada e ninguém deve tomar me rautome AlEErEe, que o paciente pro-
. P Cure, entdo, o farmacéutico, mas, mes-
camentos, sem a receita médica”.

E de david i tat ANV Ministério da Sad 0 assim, apenas nos casos dos medi-
m caso de dlvidas, entre em contato com a Anvisa e 0 Ministério da Salde, 1«0« que ndo exigem prescricio

Salim Tuma Haber, Tesoureiro do CFF

Disque Medicamentos: 0800 644 0644 medica. “As mudancas nas bulas devem
Disque Sadde: 0800 61 1997 ser uma iniciativa associada as acfes
Telefone Geral da Anvisa: (61) 448-1000 do farmacéutico”, conclui o Tesourei-

ro do Conselho Federal.
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