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RESUMO: O presente estudo tem por objetivo avaliar o cumprimento da RDC 47/2009 no que
tange ao fornecimento das bulas em formato especial destinadas aos pacientes com deficiéncia
visual. Foram selecionadas aleatoriamente 10 indUstrias farmacéuticas e um medicamento o
qual a empresa detém o registro do medicamento. Os Servicos de Atendimento ao Consumidor
foram contatados a fim de solicitar o fornecimento da bula em formato especial conforme
preconizado pela RDC 47/2009. Durante o atendimento, foi avaliado o tipo de bula em formato
especial disponibilizado, a facilidade no processo de solicitagdo, o tempo de atendimento, o
tempo de envio da bula, a cobranca pelo servi¢o, bem como se no sitio da empresa continham
a bula passivel de conversdao em audio e com letra ampliada. Das 10 indUstrias contatadas, 6
enviaram a bula em formato especial. Sendo 6 bulas em audio e 1 bula em braile. Os sitios
eletronicos das indUstrias ndo cumpriam o inciso 2 do artigo 40 ndo disponibilizando a bula em
formato digital passivel de conversdo em audio e com fonte ampliada. Dentre as 6 indUstrias
que enviaram a bula, para duas empresas foram necessarios mais de um contato telefénico e
nenhuma empresa cobrou pelo servico prestado. Mesmo apds 12 anos da publicacdo da RDC
47/2009, as industrias farmacéuticas ainda ndo a cumprem em sua totalidade e 0 acesso a bulas
em formato especial pelos deficientes visuais podem ainda ser um problema.

Palavras-chave: Bula de medicamentos; Deficiéncia visual; Distdrbios visuais; Equidade no
acesso.

ABSTRACT: This study aims to assess compliance with RDC 47/2009 regarding the provision
of package inserts in a special format for patients with visual impairment. 10 pharmaceutical
companies and a drug for which the company holds the drug registration were randomly
selected. The Consumer Services were contacted to request the provision of the package insert
in a special format as recommended by RDC 47/2009. During the service, the type of package
inserts in a special format made available, the ease in the request process, the service time, the
time to send the package insert, the charge for the service, as well as whether the company's
website contained the possible package leaflet was evaluated. audio conversion and with
enlarged font. Of the 10 industries contacted, 6 sent the package insert in a special format. 6
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inserts in audio and 1 insert in Braille. The electronic sites of the industries did not comply with
item 2 of article 40, not providing the package insert in a digital format that could be converted
into audio and with an enlarged font. Among the 6 industries that sent the package insert, two
companies needed more than one telephone contact and no company charged for the service
provided. Even 12 years after the publication of RDC 47/2009, pharmaceutical companies still
do not fully comply with it and access to package inserts in a special format for the visually
impaired can still be a problem.

Keywords: Medication package insert; Visual impairment; Visual disorders; Equity in access.

INTRODUCAO

Pode-se afirmar que a bula é a parte fundamental do processo de orientacdo aos
pacientes quanto ao uso de medicamentos, uma vez que dispde de informaces especificas e
atualizadas ao médico prescritor e ao farmacéutico, 0s quais sdo muitas vezes 0s responsaveis
por transmitir a informac&o sobre o medicamento de maneira clara e objetiva aos pacientes®. A
compreensdo sobre indicagdo, dose, duracdo de tratamento, vias de administracdo e possiveis
efeitos adversos é imprescindivel na promocédo do uso racional de medicamentos, garantindo
assim a eficacia e a minimizagéo dos efeitos adversos )

No Brasil, a bula de medicamentos passou por um processo de reformulacéo quanto as
informagdes que a compunham, a linguagem e o publico-alvo. De 1946 até 2009, nove
dispositivos legislativos relacionados ao desenvolvimento do processo regulatério da bula de
medicamentos no Brasil foram publicados ©).

Até o ano de 2003, as bulas disponiveis no mercado brasileiro deveriam ser elaboradas
de acordo com o preconizado pela Portaria 110/97 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria ©.
Estas bulas apesar de conterem uma secdo sobre informacgdes técnicas e secdo sobre
informacBes ao pacientes possuiam uma linguagem técnico-cientifica que impedia a
compreenséo das informacdes pelo paciente ©.

Em 2003, com a nova normativa, a RDC 140/2003, estabeleceu-se dois formatos, a bula
para pacientes e a bula para profissionais da saude®. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) reiterou a necessidade de que as informacgdes relativas ao medicamento e
a sua respectiva classe terapéutica devem orientar adequadamente o paciente e o profissional
da saude, sendo necessaria uma reavaliacdo dos textos das bulas de medicamentos para que
pacientes e profissionais de salde tivessem autonomia na capitacdo e compreensdo da
informaco, garantindo assim uma maior racionalidade no uso dos medicamentos @,

Outras medidas regulatérias para implantacdo das novas bulas de medicamentos

mostraram-se necessarias, como RDC 126/05 que dispde sobre a publicacéo da primeira edi¢éo
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do Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM) e a disponibilizacdo do Bulério Eletronico
da Anvisa (7,

A atual legislacdo vigente, a RDC 47/2009, apresenta as mesmas regras, leis e principios
sobre o direito e acesso a informacdo da RDC 140/03 contudo, traz mudancas quanto ao
contetido e forma de apresentagdo das bulas®. O contetdo passa a ser obrigatoriamente
estruturado em 9 perguntas e respostas. Com relagdo a forma, além da impressa com as suas
devidas especificagdes, foi incluido a impressdo de bulas em formato especial, a fim de atender
0s pacientes com deficiéncia visual.

Segundo a 112 Classificagdo Internacional de Doencas, a deficiéncia visual ocorre
quando uma condic&o ocular afeta o sistema visual ou uma de suas fungdes de visao . Segundo
a Organizacdo Mundial de Saude, no ano de 2021, cerca de 2,2 milhdes de pessoas tém uma
deficiéncia visual ou cegueira ‘. No Brasil, no ano de 2010, o IBGE reportou que cerca de 6,5
milhdes de brasileiros possuem alguma deficiéncia visual ‘%, Para as proximas décadas, estima-
se um aumento significativo no ndmero de portadores de deficiéncia visual devido ao
envelhecimento da populacdo 9 e o aparecimento de doencas como catarata *?, glaucoma 2,
retinopatia diabética ) e degeneracdo macular relacionada a idade®, as quais sdo
consideradas as causas mais prevalentes no desenvolvimento da deficiéncia visual 2.

O Decreto N° 6.949 de 2009 promulgou a Convencao Internacional sobre os Direitos
das Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo assinados em Nova York em 2007, a
qual assegura as pessoas com deficiéncia o acesso e a igualdade de oportunidades com as
demais pessoas, ao meio fisico, ao transporte, & informacéo e comunicacdo “®. Diante disso,
este presente estudo teve por objetivo avaliar o cumprimento da RDC 47/2009 pelas empresas
titulares dos registros dos medicamentos, no que tange ao fornecimento das bulas em formato

especial destinadas aos pacientes com deficiéncia visual.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo observacional, exploratorio, documental descritivo no qual as
empresas titulares dos registros dos medicamentos foram contatadas através do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC). Para sistematizacdo da avaliacdo e coleta de dados, foram
elaborados alguns itens (a — g) com base nos artigos 40-43 e seus incisos da RDC N°47/2009.

Logo, os itens avaliados foram: (a) visita ao sitio eletrdnica para busca da bula em
formato digital passivel de conversdo em audio e em fonte ampliada; (b) disponibilidade da

bula em braile; (c) disponibilidade da bula em formato de audio; (d) tempo de envio da bula;
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(e) tempo de espera no atendimento via contato telefonico; (f) postura da empresa quanto a
facilitar ou dificultar o consumidor ao acesso a bula; (g) cobranca pelo fornecimento da bula.
Para participar do estudo, foram selecionadas de maneira aleatéria 10 industrias
farmacéuticas que comercializam medicamentos em territério brasileiro. A visita nos sitios
eletronicos e o contato telefénico ao Servico de Atendimento ao Consumidor foram realizados
entre 0os meses de outubro de 2020 e abril de 2021. No sitio eletrénico, as empresas foram
avaliadas quanto ao item a. No contato telefénico, foram solicitadas as bulas em formato
especial, podendo esta ser em meio magnético, éptico ou eletronico, em formato digital ou
audio, ou impressas em Braille ou com fonte ampliada. Por este meio de contato, também foram

avaliados os itens b a g.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Dadas 10 industrias farmacéuticas selecionadas aleatoriamente, 3 (30%) eram nacionais
e 7 (70%) eram multinacionais. A maior porcentagem de industrias multinacionais participantes
no estudo, provavelmente deve-se ao numero reduzido de industrias nacionais quando
comparado com o nimero de industrias multinacionais. Isto se deve ao desenvolvimento tardio
das industrias farmacéuticas no Brasil, pois até o final dos anos 30, a producdo nacional
limitava-se a manipulacdo de insumos importados ou substancias de origem animal e vegetal
(17).

Ainda na década de 60, a industria farmacéutica nacional limitava-se a importacao de
tecnologia e mao-de-obra estrangeria, deixando os projetos de desenvolvimento de farmacos
nas maos das multinacionais, executando no pais apenas o processo de controle de qualidade
(18) A industria farmacéutica cresceu na Gltima década apds a Lei dos Genéricos 9787/99,
contudo, a auséncia de laboratérios de escalonamento primario capacitados para adaptarem as
rotas sintéticas desenvolvidas nas universidades, o nimero reduzido de doutores em atividade
de P&D na industria brasileira, a dependéncia de insumos estrangeiros e a falta de interesse em
desenvolvimento de novos farmacos pelos empresarios da industria farmacéutica brasileira, sdo
alguns dos fatores que impedem o crescimento e a autonomia desse setor no pais ).

O sitio eletrénico das 10 industrias foi visitado entre os meses de outubro de 2020 e abril
de 2021, sendo realizada 1 visita a0 més para cada empresa participante. Durante as visitas aos
sitios eletrénicos, foram feitas buscas ativas a fim de localizar a bula em formato digital passivel

de conversdo em audio e/ou com fonte ampliada. Nenhuma empresa disponibilizou-as, bem
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como ndo forneciam informacdes relacionadas a como solicita-las. Desta forma, todas as

empresas consultadas ndo cumpriram o inciso 2 do artigo 40 da RDC N° 47/2009 que diz:

Os sitios eletronicos das empresas titulares dos registros dos medicamentos devem
disponibilizar as bulas em formato digital passivel de conversdo em audio e em fonte
ampliada ®.

Logo, o Gnico meio de comunica¢do com as empresas foi feito via contato telefonico.
As empresas foram contatadas entre os meses de outubro de 2020 e abril de 2021, através do
namero do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) disponibilizado no sitio eletrénico
da empresa.

Para todas as empresas, foram solicitados o envio da bula em &udio e em braile, uma
vez que a RDC N° 47/2009 permite que o solicitante escolha o0 modelo de bula em formato
especial @, Durante o contato telefonico, foi sinalizado que elas poderiam enviar qualquer um
dos formatos solicitados. Foram recebidas 7 bulas nos formatos solicitados. Das 10 empresas,
5 (50%) enviaram a bula em audio e 1 (10%) empresa enviou a bula em audio e braile,
totalizando 6 bulas em audio e 1 em braile. Duas (20%) empresas alegaram ndo possuir as bulas
nos formatos solicitados recomendando baixar um aplicado de leitura de tela ou baixar a bula
nos sitios eletrdnicos e aumentar o tamanho da letra. Duas (20%) empresas, ndo manifestaram

nenhuma posi¢do quanto a solicitacao.

O P N W &~ U1 O

Apenas em audio Audio e braile Letra ampliada ou N&o enviaram
aplicativo de leitura

® NUmero de indUstrias

GRAFICO 1: Relagéo entre o nimero de empresas e o tipo de bula disponibilizada.

Com relagdo ao nimero de contato via telefone para que a empresa enviasse a bula, das
6 empresas que cumpriram o solicitado, apenas 4 empresas enviaram a bula ap6s 1° contato, 1
empresa enviou a bula apds segundo contato e 1 empresa enviou a bula, apenas ap0s o terceiro
contato telefonico. (FLUXOGRAMA 1).
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Total de Industrias contatadas (n =10)

Inddstrias que ndo
manifestaram nenhuma
posicdo (n=4)

A 4

Industrias que enviaram a
bula (n=6)

A 4

Envio ap6s 1° contato
telefonico
(n=4)

A 4

Envio ap6s 2° contato
telefonico
(n=1)

A 4

Envio ap6s 3° contato
telefonico
(n=1)

FLUXOGRAMA 1: Numero de contato realizados para as empresas que enviam as bulas no

formato especial.

Embora 60% das empresas (n=6) tenham enviado a bula em formato especial, elas néo
cumpriram em sua totalidade os requisitos exigidos na RDC N° 47/2009, com o prazo maximo
de 10 dias de envio da bula ®, uma vez que o tempo médio de envio das bulas foi de 18 dias,
sendo o tempo minimo para envio de 7 dias e 0 maximo de 32 dias.

Com relacdo ao tempo de atendimento, a média do tempo em minutos nos contatos
telefénicos foi de 10 minutos, com chamadas telefonicas que variam de 2 minutos a 28 minutos.
Como relacgdo a cobranca pelo servico prestado, das 6 empresas que enviaram a bula solicitada,
nenhuma cobrou pelo servico.

Durante os contatos telefénicos, foram avaliados a facilidade na disponibilidade de
informagdo e na aquisicdo da bula em formato especial. Quatro industrias dificultaram o acesso
a bula solicitando informag¢6es como lote do produto, informagOes pessoais do solicitante,
informagdes referentes ao diagndstico e prognostico da deficiéncia visual e outras historias
médicas atuais e pregressas. De acordo com o artigo 43 da RDC 47/2009, a empresa deve
registrar a data do pedido da bula em formato especial e manter esse registro guardado por 5

anos, contendo apenas as seguintes informagdes:
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Nome completo do requerente, endereco residencial completo para correspondéncia,
formato da bula solicitada, nome comercial do medicamento, Denominacdo Comum
Brasileira, concentracdo e forma farmacéutica, data e comprovante de envio da bula,
data e comprovante de recebimento da bula.®

Logo, perguntas de cunho pessoal relacionadas ao diagnostico e progndstico da
deficiéncia visual, patologias atuais e pregressas, bem como dados pessoais como RG e CPF
podem ser considerados uma forma de constrangimento ao solicitante e estratégias para
dificultar o acesso a bula em formato especial. E sabido que, pessoas com doengas cronicas ou
deficiéncia carregam uma carga psicoldgica devido aos desafios de viver com a doencga ??,
logo muitos vivem em constante processo de aceitacio e enfrentamento @V, portanto, cabe as
empresas e aos prestadores de servicos realizarem um atendimento humanizado, a fim de
minimizar os riscos subjetivos que podem ser gerados ao conversar estes pacientes.

Durante o contato, foram avaliadas tanto a qualidade do atendimento quanto a prestacéo
de informacdes objetivas, a linguagem clara e a padronizacdo no atendimento. Todas as
empresas apresentaram conhecimento e dominio da legislacdo vigente que garante a
disponibilidade de bulas em formato especial a pacientes com deficiéncia, mesmo assim, foi
observado que quatro empresas nao atenderam a solicitacdo, descumprindo ndo apenas a RDC
47/2009, mas também o Decreto n. 6.949 de 2009 ao ndo permitir que esses individuos tenham
acesso as informacdes dos medicamentos (9,

Desde a criacao, em julho de 2005, do Dia Nacional de Luta da Pessoa com Deficiéncia
2 o dia 21 de setembro é considerado uma importante data para a reflexio sobre a
acessibilidade e inclusédo dos deficientes nas escolas, nas universidades, no ambiente de
trabalho, bem como ao acesso a meios de transporte, informacdo e comunicacdo . E
importante que instituicdes governamentais e ndo-governamentais tenham consciéncia que so6
havera a evolucdo da sociedade quando estes passarem a ndo apenas conhecer as legislagdes,
mas as cumprirem e criarem medidas ativas de incluséo social, econdmica e cultual das pessoas
com deficiéncia.

Um estudo realizado na cidade de Floriandpolis, Santa Catarina, em 2002, avaliou o
acesso a informacéo pelos deficientes visuais através de um estudo descritivo utilizando um
instrumento de coleta de dados nas entrevistas. Os resultados obtidos foram que 60% dos
entrevistados possuem até o 1° grau de escolaridade, 75% possuem renda de até um salario-
minimo e as queixas principais sdo dificuldade de acesso a niveis escolares mais elevados, como
auniversidade, e dificuldade de acesso a livros em braile e aparelhos eletrdnicos com programas

de voz @9,
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Diante desse necessario, € importante ressaltar que além de fornecer documentos
informativos, estes devem ter uma linguagem acessivel para que o usuario consiga compreender
as informacdes prestadas. Felizmente, as bulas de medicamentos, desde 2003(®), foram ajustadas
para melhor compreensdo das informacGes prestadas aos pacientes e com a RDC 47/2009, as
informacdes foram sistematizadas e padronizadas, facilitado ainda mais a compreensio®.
Neste estudo, durante os contatos telefénicos, foi observado que os responsaveis pelo
atendimento apresentaram uma linguagem clara, simples e objetiva, permitindo que pessoas
com menor grau de instrucdo compreendessem as informacdes prestadas.

Portanto, este trabalho conclui que apesar da RDC 47/2009 estar em vigor h& 12 anos,
as empresas ainda ndo se adequaram as normativas na sua totalidade, uma vez que de 10
empresas, apenas 6 enviaram ao solicitante a bula em formato especial, mostrando que assim
como em outros setores da sociedade, as industrias farmacéuticas estdo limitando o acesso as
informagdes sobre os medicamentos aos pacientes com deficiéncia visual. Devido ao baixo
nimero de empresas contatadas nesse estudo, ainda ndo se pode afirmar que os resultados
encontrados representam o perfil das industrias farmacéuticas sediadas no Brasil, portanto, é

necessario a continuidade deste estudo avaliando um nimero maior de indUstrias farmacéuticas.
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