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RESUMO 

Bula é um impresso que acompanha um medicamento e que contém as 
indicações necessárias para o respectivo uso, no Brasil, a bula representa o 
principal material informativo fornecido aos pacientes na compra de 
medicamentos produzidos pela indústria farmacêutica. O objetivo deste 
trabalho foi descrever as informações contidas nas bulas de medicamentos, 
utilizando como parâmetro a legislação vigente e a literatura científica 
especializada, o que foi realizado por meio de revisão de literatura. Atualmente 
a bula de medicamentos é dividida em bula para o paciente com todas as 
informações técnicas - cientificas, sendo apresentada em forma de perguntas e 
respostas a uma bula para profissional de saúde com todas as informações 
técnicas - cientificas e orientações para uso racional, além de apresentar o 
bulário eletrônico da ANVISA e o Compêndio de bulas de medicamentos. 

 

 

Palavras-chave: Bula, Histórico da bula, Uso racional de medicamentos, 
Portarias e Resoluções.   

 

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

ABSTRACT 

 

Drug Leaflet is a printed leaflet accompanying a drug and contains the 
information necessary for their use, in Brazil, represents the main information 
provided to patients in the purchase of medicines produced by the 
pharmaceutical industry. The objective of this study was to describe the 
information contained in package inserts, using as parameter the current 
legislation and specialized scientific literature, which was conducted through 
literature review. Currently the drug leaflet is divided into leaflet for the patient 
with all technical information - scientific, being presented in the form of 
questions and answers to a bull for health professionals with all the technical 
information - scientific and guidelines for rational use, in addition presenting the 
lary the ANVISA and the Compendium of pharmaceutical inserts. 

 

Keywords: Bula, bula History, Rational drug use, Ordinances and Resolutions. 
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INTRODUÇÃO 
 

O mercado farmacêutico brasileiro se consolidou como um dos setores 

que mais se desenvolveu em 2011, tendo exportado cerca de US$ 1,7 bilhão 

em medicamentos e insumos farmacêuticos, um aumento de 22,5% em relação 

a 2009, e mais que o dobro registrado em 2007. O Brasil atualmente é osétimo 

maior mercado farmacêutico do mundo, estimasse queaté o final de 2015 o 

Brasil alcance à quinta colocação, sendo que em 2005 ocupava a décima 

posição (INSTITUTO RACINE, 2012). 

No Brasil, a bula representa o principal material informativo fornecido 

aos pacientes nas compras de medicamentos produzidos pelaindústria 

farmacêutica, sendo regulamentada pela Portaria nº 110 da Secretaria de 

Vigilância Sanitária, de março de 1997. As bulas devem conter uma seção 

específica destinada à informação dirigida ao paciente, além das seções de 

“identificação do produto”, “informação técnica” e “dizeres legais”. A portaria 

ainda prevê a padronização dos textos das bulas referentes a cada substância 

ativa, elaborados pela Secretaria de Vigilância Sanitária e publicados no Diário 

Oficial da União (BRASIL, 1997; SILVA et al, 2000). 

De acordo com Barros (1983) as bulas, juntamente com outros veículos 

promocionais, servem de mecanismo para facilitar a automedicação e 

incrementar as vendas das indústrias farmacêuticas nacionais e multinacionais 

que comercializam produtos no Brasil. 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), na tentativa de 

diminuir a automedicação, em 2003 passou por um processo de revisão e 

reavaliação da legislação na área de registro de medicamentos, incluindo as 

normas sobre bulas, onde foi publicada a Resolução RDC nº. 140/03. Na 

resolução foram definidas várias inovações para as bulas dos medicamentos 

quanto à forma e conteúdo para facilitar o entendimento das bulas. Por 

coexistirem duas normas diferentes para regulamentar o mesmo tema, era 

impossível a bula cumprir seu papel de orientar os pacientes e profissionais de 

saúde no sentido de contribuir para o uso racional de medicamentos. Em 2008 

foi iniciado um processo de revisão das bulas de medicamentos culminando na 

publicação da RDC nº 47/09 (BRASIL, 2003; BRASIL, 2009). 



 

 

A Portaria nº. 110 de 10 de março de 1997 tornou-se obrigatório a 

identificação do produto, como nome do produto, nome genérico, forma 

farmacêutica e apresentações, tendo em destaque uso pediátrico e adulto, sua 

composição completa, bem como Informações aos pacientes escrita em 

linguagem de fácil compreensão sobre a ação esperada do medicamento, 

cuidados de armazenamento, prazo de validade, cuidados na gravidez, 

lactação, cuidados na administração, interrupção do tratamento, reações 

adversas, contraindicações e precauções. Além das informações técnicas 

como características químicas e farmacológicas, indicações, contra indicação, 

advertências, interações medicamentosas, posologia, superdose em e 

pacientes idosos, incluindo dizeres legais como número do registro Ministério 

da Saúde (MS), Conselho Regional de Farmácia (CRF) do Farmacêutico 

responsável, fabricante, Cadastro Geral de Contribuintes (CGC) e receituário 

(BRASIL, 1997). 

Entretanto, a Resolução 140 de 29 de maio de 2003 apresentou 

inovações para bula de medicamentos tendo uma bula para o paciente com 

todas as informações técnico - cientificas e orientações sobre medicamento em 

uma linguagem de fácil compreensão, sendo apresentada em forma de 

perguntas e respostas e uma bula para profissional de saúdecom todas as 

informações técnicas - cientificas e orientações para uso racional, além de 

apresentar o bulário eletrônico da ANVISA e o Compêndio de bulas de 

medicamentos, ou seja, publicação anual do conjunto de bulas de 

medicamentos comercializados e editadas pela ANVISA (BRASIL, 2003). 

 Devido a forma e o conteúdo das bulas de medicamentos serem 

legalmente determinados e seguirem a evolução da normatização do setor 

farmacêutico, se torna de extrema importância a analiseda evolução dessa 

regulamentação legal das bulas de medicamentos. 
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2.OBJETIVOS 

 

2.1OBJETIVO GERAL 

 

Descrever as informações contidas nas bulas de medicamentos, 

utilizando como parâmetro a legislação vigente e a literatura científica 

especializada. 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 Comparar as informações como efeitos, contraindicaçãodescritas nas 

bulas de medicamentos, com a lei vigente; 

 Discorrer sobre as mudanças ocorridas nos últimos dez anos, desde a 

antiga a atual legislação; 

 Comentar sobre as conseqüências que podem ser causadas aos seres 

humanos originadas pelas informações incompletas e incorretas 

contidas nas bulas de medicamentos. 
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3. METODOLOGIA 

 

Este estudo é do tipo revisão de literatura, o qual foi realizado através de 

busca de artigos científicos (68), de manuais normativos (15), dicionário de 

português (1), dissertaçõese teses (1).A pesquisa foi realizada na Biblioteca 

“Júlio Bordignon” da Faculdade de Educação e Meio Ambiente – (FAEMA), 

Ariquemes, Estado de Rondônia e nas bases de dados virtuais, como: 

Biblioteca Virtual de Saúde (BVS), Scientific Eletronic Library Online (SCIELO) 

e Google Acadêmico, utilizando os termos: Bula, histórico da bula, uso racional 

de medicamentos, SNVS nº. 65, Portaria nº. 110, Resolução RDC nº. 140/03 e 

RDC nº 47/09. 
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4. REVISÃO DE LITERATURA 
 

4.1 BULA 

 

“Bula sf (lat bulla) impresso que acompanha um medicamento e que 

contém as indicações necessárias para o respectivo uso’’ (DICIONÁRIO 

MICHAELLIS, 2009). 

 De acordo com Caldeira, Neves e Perini (2008), as bulas inicialmente 

eram marcas arredondadas feitas com anel para legitimar documentos oficiais, 

já no século XV, o termo passou sugerir um escrito solene ou carta aberta 

munida de tal selo, remetida em nome do papa, com instruções, indulgências, 

ordens, concessão de benefícios. Em seguida passou a ser identificador de 

autenticidade para medicamentos oficiais, suspensa por um cordão e 

comprovandonão ser uma garrafada, posteriormente, no século XX no Brasil a 

bula passou a constituir um impresso que segue os produtos farmacêuticos, 

contendo informações sobre composição, utilidade, posologias e contra 

indicações. 

O primeiro roteiro instituído no Brasil para textos de bula de 

medicamentos foi o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) nº. 65, de 

28 de dezembro de 1984, esteve em vigor até março de 1997, quando foi 

substituída pela Portaria Secretaria de Vigilância Sanitária (SVS) nº. 110/97 

(BRASIL, 1984; BRASIL 1997). 

De acordo com Gonçalves et al. (2002), a diferença entre os roteiros é 

caracterizada por considerações relativas à necessidade de uniformidade de 

indicações terapêuticas e demais informações fundamentais para 

medicamentos com os mesmos princípios ativos, tendo um reconhecimento da 

existência de textos de bulas insuficientes no mercado; e, principalmente, o 

compromisso estabelecido pelo órgão competente de elaboração e publicação 

de bulas referentes a cada princípio ativo ou associações. 

Para Pinto et al., (2002) mesmo com a publicação da Portaria SVS nº. 

110/97, a ocorrência de omissão de informações nas bulas de medicamentos, 

relativas a reações adversas e contraindicações e/ou a aumento de 

propriedades, indicações e efeitos terapêuticos, persiste, como exemplo o 

Citrato de sildenafila (Viagra) anteriormente era utilizado somente para 
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disfunção erétil, entretanto alguns pacientes portadores de hipertensão 

pulmonar obtiveram melhoras, mas para ocorrer sua indicação foi necessária a 

reformulação da bula do medicamento, desta maneira o uso incorreto pode 

motivar um crescimento nos riscos originados pelo uso impróprio de produtos 

farmacêuticos e implicar na efetividade do tratamento. 

 

4.1.2 Evolução da Bula 
 

 A SVS/MS baseada na Portaria nº. 65 de 1984 publicou em 1997 a 

Portaria nº. 110 se comprometendo a elaborar dizeres de bula a cada princípio 

ativo ou associações e respectiva classe terapêutica, sendo classificados em 

mínimos essenciais e máximos essenciais, onde o Art. 2º vedava à empresa de 

omitir os primeiros itens em seu texto de bula, embora a empresa pudesse 

incorporar ao texto novas informações fundamentadas no conhecimento 

científico. Tendo assim mínimos essenciais toda a informação ao paciente e 

todos subitens da informação técnica tais como: contraindicações, 

advertências, interações medicamentosas, reações adversas, superdosagem e 

pacientes idosos (Anexo 1). E os máximos essenciais compreendiam as 

indicações e posologia (Anexo 2). O Art. 2º ainda vedava a empresa de 

acrescentar outras informações além das propostas. Os demais itens da bula 

que dependiam das especificações do produto caberiam à empresa elaborá-los 

(BRASIL, 1997). 

Através da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999 foi criada (ANVISA) 

vinculada ao MS, possuindo uma natureza de autarquia especial, caracterizada 

pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia 

financeira. Depoisda publicação do Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada 

a ANVISA substituiu a SVS, tendo seu fim marcado pela Portaria nº 593 de 25 

de agosto de 2000 que definia sua estrutura organizacional (BRASIL, 1999; 

BRASIL, 2000). 

A ANVISA em 2003, com a empreitada de reavaliar aestrutura legal, 

editou um conjunto de normas de registro de medicamentos, onde a legislação 

especifica de bulas foi reformulada e publicada como Resolução RDC nº. 140 

de maio de 2003, que dividia as bulas em bula para o paciente com  
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identificação do medicamento, informações ao paciente, dizeres legais e bula 

para o profissional da saúde com identificação do medicamento, informações 

técnicas aos profissionais de saúde, dizeres legais (BRASIL, 2003). 

De acordo com a publicação da 1º Edição do Compêndio Bulas de 

Medicamentos (CBM) e a disponibilidade do Bulário Eletrônico da ANVISA, 

aprovada na norma relacionada a RDC nº. 140/03 a RDC nº 126/05, 

estabelecia que as empresas com as bulas divulgadas na CBM ou no Bulário 

Eletrônico deveriam disponibilizar as bulas atualizadas no mercado em dois 

formatos: bula para pacientes e bula para profissionais da saúde, conforme as 

definições do artigo 1º da RDC 140/2003 (BRASIL, 2005). 

Ainda de acordo com a Resolução RDC nº. 126 de 17 de maio de 2005 

as bulas dos medicamentos genéricos e similares, com mesmo principio ativo 

dos Medicamentos Padrão para Texto de Bula, deveriam ser adaptadas após a 

publicação do 2º CBM, após a ausência da atualização da lista de 

Medicamentos Padrões para Texto de Bulas, da não publicação e 

consequentemente a não adequação de bulas de medicamentos genéricos e 

similares, a ANVISA em agosto de 2008, iniciou um processo de revisão das 

normas de bulas de medicamentos. A proposta de nova norma foi apresentada 

para discussão com a sociedade, por meio da Consulta Pública nº 1, de 23 de 

janeiro de 2009, culminando na publicação da RDC nº 47/09 (BRASIL, 2005; 

BRASIL, 2009). 

A Resolução RDC nº. 47 de 8 de setembro de 2009, estabeleceu regras 

para elaboração, harmonização, atualização, publicação e disponibilização de 

bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saúde, devendo 

ser escritas no tamanho mínimo de fonte 10, formato Times New Roman, em 

casos de deficiência visual as letras poderão ser maiores. Dois tipos de bula 

também passam a ficar disponíveis: a que segue o medicamentoé a chamada 

“bula médica” com informações técnicas, que poderá ser acessada na internet 

por meio do site da ANVISA (Figura 1). O formato de perguntas e respostas 

passa a ser obrigatório e deverá conter as seguintes questões: Para que esse 

medicamento é indicado? Como funciona e como não deve ser usado? Onde, 

como e por quanto tempo ele pode ser guardado? Quais os males que ele 

pode causar o que acontece no caso de superdose em ou se o paciente se 

esquecer de tomá-lo? (BRASIL, 2009). 
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Figura1– Bula Atualizadapela ANVISA 

Fonte: BRASIL, (2009a) 

 

As mudanças estabelecidas pela resolução RDC nº. 47/09 tiveram o 

prazo para ser cumpridas até 2011, sujeitando às empresasfarmacêuticas a 

infração nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, a qual configura 

infrações à legislação sanitária federal, que estabelece as sanções respectivas, 

e dá outras providências.No Brasil a Lei da Acessibilidade obriga a indústria 

farmacêutica a disponibilizar a deficientes visuais, mediante solicitação, 

exemplares das bulas dos medicamentos em meio magnético, braile ou em 

fonte ampliada (BRASIL, 2004). 
 

Segundo Lopes (2008) apud Lopes e Spinillo (2008, p.24) o que se 
verifica no dia-a-dia do usuário deficiente visual é que este enfrenta 
muitas dificuldades para ter acesso às informações sobre um 
medicamento prescrito, o que afeta sua autonomia como cidadão. 
Essas dificuldades são: receber a prescrição por escrito através de 
informações visuais na receita médica, na bula, e/ou na embalagem; 
a necessidade de ter uma pessoa, normalmente um parente ou um 
conhecido, que leia as informações para ele; na farmácia, no 
momento da dispensação, ele depende do farmacêutico para a 
confirmação das informações da receita médica; quando há 
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informações em Braille na embalagem (figura 2), estas são mínimas 
(nome comercial do fármaco e sua quantidade dentro daquela 
embalagem); as informações, quase totalmente, são transmitidas de 
forma oral, o que obriga o paciente a memorizá-las para o posterior 
uso do remédio; a necessidade de confiar que as informações 
transmitidas tenham sido interpretadas da maneira correta por quem 
as leu para o deficiente visual. 
 

 

Figura 2 – Embalagem de medicamento com informações em Braille 
Fonte: Pedreira (2012) 

 

De acordo com estudo realizado por Lopes (2009), o aperfeiçoamento 

da bula de medicamentos transcrita para o Sistema Braille, minimizaria 

possíveis problemas em sua estrutura promovendo uma qualidade do 

documento, o qual realizou uma análise da estrutura gráfica e informacional de 

uma bula demedicamento transcrita para o Sistema Braille, utilizando um 

modelodescritivo desenvolvido para o design de bulas. 
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Figura 3 – Detalhe da bula em Braille (posologia) 

Fonte: Lopes (2009) 

 

4.2 PUBLICIDADE DOS MEDICAMENTOS 

 

 A introdução maciça de novos fármacos ocorreu depois da década de 

40, os quais possibilitaram a cura de enfermidades até então fatais, como 

doenças infecciosas. Apósos avanços nas pesquisas de novos fármacos, 

associada ao marketing dos mesmos ocasionou uma crença em relação ao 

poder dos medicamentos á população (MELO; RIBEIRO, STORPIRTIS, 2006). 

Ainda de acordo com os autores Melo; Ribeiro, Storpirtis (2006), a 

promoção comercial é um dos fatores que, influenciam muito a prescrição de 

medicamentos e seu consumo, por causa da existência de 

diferentesalternativas farmacêuticas para um mesmo fim, torna-se elemento 

essencial para diferenciação entre os produtos, e a importância dada pelo setor 

é refletida nos gastos da indústria farmacêutica com publicidade. 

Apesar dos medicamentos possuírem um papel importante na 

recuperação da saúde, a sociedade consumidora dos produtos farmacêuticos 

romperam os limites da saúde e passaram a ser idealizados e distribuídos 

como a solução de praticamente todos os aspectos do viver, seja 

esteticamente, comportamental ou na qualidade de vida. A indústria 

farmacêutica por meio da propaganda estimula o consumo, tentando promover 

a idéia de “saúde em pílulas”, prometendo o ideal do corpo e mente, mais 
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saudáveis, sendo a solução oferecida por meio de anúncios de Televisores, 

rádio, jornais, revistas ou internet (BRASIL, 2007). 

A Lei nº. 6360 de 23 de setembro de 1976 exigia autorização do 

Ministério da Saúde para a divulgação da publicidade e restringia a propaganda 

de medicamentos para os quais sua dispensação é realizada mediante 

prescrição aos profissionais de saúde (BRASIL, 1976). 

Enquanto que o Decreto nº. 1018 de 1º de outubro de1996 a publicidade 

deve ser veiculadaao registro do produto, referências claras quanto à 

composição deste, suas finalidades, modo de usar; não devem ser anunciadas 

propriedades terapêuticas não comprovadas, bem como informações que não 

sejam suscetíveis de constatação científica; torna-se obrigatória a declaração 

das contraindicações, indicações, cuidados e advertências sobre o uso do 

produto; toda propaganda conterá, obrigatoriamente, a frase que indique que 

ao persistirem os sintomas, o médico deve ser consultado, sendotambém 

adicionadas referências a sanções e penalidades (BRASIL, 1996). 

A Lei nº. 10.167 de 27 de dezembro de 2000 altera o Decreto 1018/96 

nos quesitos: cartazes, painéis ou pôsteres somente poderão ser expostos na 

parte interna dos locais de venda; não se deve associar o uso do medicamento 

à prática de atividades esportistas, nem aconselhar ou levar seu consumo em 

locais ou circunstâncias perigosas, abusivas ou ilegais e não se deve incluir a 

participação de crianças ou adolescentes (BRASIL, 2000). 

A Resolução nº. 102 de 30 de novembro de 2003 qualifica os 

medicamentos em três categorias e regulamenta minuciosamente a 

propaganda a ser aplicada a cada uma destas, tendo sua elaboração originada 

por um programa de avaliação das propagandasde medicamentos realizado 

pela ANVISA e quatorze faculdades afiliadas ao projeto (BRASIL, 2003n). 

A propaganda de medicamentos quando possuir uma peça publicitária, o 

personagem principal deverá fazer as advertências tais como: “É UM 

MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE O MÉDICO 

E O FARMACÊUTICO. LEIA A BULA”. Entretanto, se não houver personagem 

principal deverá aparecer no final da propaganda, com fundo azul e letras 

brancas, sendo legível e de boa visibilidade permanecendo imóvel, em casos 

como propagandas nas rádios deverá ser dita pelo locutor de forma 
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diferenciada, sem música ao fundo, pausadamente e impecavelmente audível 

(BRASIL, 2010). 

 De acordo com a Resolução nº. 23/2009 em intervalos dos programas e 

revistas destinados a crianças e adolescentes é vetada a veiculação de 

propaganda ou publicidade de medicamentos, segundo classificação do 

Estatuto da Criança e do Adolescente. A propaganda ou publicidade de 

medicamentos de venda sob prescrição médicadeverá em seu texto 

destacarumacontraindicação e uma interação medicamentosa mais comum, ao 

enfatizar os benefícios do medicamento (BRASIL, 2010). O Quadro abaixo 

(Quadro 1) descreve uma parte do que é vedado e o que é permitido na 

propaganda ou publicidade de medicamentos, conforme a Resolução citada. 

 

Quadro 1– O que é vedado e permito na propaganda ou publicidade 

 

É vedado na propaganda medicamentos: É permitido na propaganda de medicamentos: 

I- estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de 

medicamentos; 

I- utilizar figuras anatômicas, a fim de orientar o 
profissional de saúde ou o paciente sobre a 
correta utilização do produto; 

II- sugerir ou estimular diagnósticos ao público em geral; II- informar o sabor do medicamento 

III- incluir imagens de pessoas fazendo uso do 

medicamento; 

III- utilizar expressões tais como: “seguro”, “eficaz” e 
“qualidade”, em combinação ou isoladamente, desde que 
complementadas por frases que justifiquem a veracidade 
da informação, as quais devemser extraídas de estudos 
veiculados em publicações científicas e devem estar 
devidamente referenciadas; 

IV- anunciar um medicamento como novo, depois de 
transcorridos dois anos da data de início desua 
comercialização no Brasil 

IV- utilizar expressões tais como: “absoluta”, “excelente”, 
“máxima”, “ótima”, “perfeita”, “total” relacionadas à 
eficácia e à segurança do medicamento, quando 
fielmente reproduzidas de estudosveiculados em 
publicações científicas e devidamente referenciadas; 

V- sugerir que o medicamento possua características 
organolépticas agradáveis, tais como:“saboroso”, 
“gostoso”, “delicioso” ou expressões equivalentes; bem 
como a inclusão de imagens oufiguras que remetam à 
indicação do sabor do medicamento; 

V- quando constar das propriedades aprovadas no 
registro do medicamento na Anvisa, informarque o 
medicamento pode ser utilizado por qualquer faixa etária, 
inclusive por intermédio de imagens; 
 

VI- empregar imperativos que induzam diretamente ao 
consumo de medicamentos, tais como:“tenha”, “tome”, 
“use”, “experimente”; 

VI- quando determinado pela Anvisa, publicar 
mensagens tais como: “Aprovado”, “Recomendadopor 
especialista”, “o mais frequentemente recomendado” ou 
“Publicidade Aprovada pela VigilânciaSanitária”, pelo 
“Ministério da Saúde”, ou mensagem similar referente a 
órgão congênere Estadual,Municipal e do Distrito 
Federal; 

VII- usar expressões ou imagens que possam sugerir que 
a saúde de uma pessoa poderá ser afetadapor não usar 
o medicamento. 

VII- fazer menção à quantidade de países onde o 
medicamento é comercializado e/ou fabricado, desde que 
os países sejam identificados na peça publicitária 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2010) 
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Vale ressaltar que a RDC 23/2009 descreve o que pode ser dito ou 

descrito na propaganda de medicamentos isentos de prescrição médica, como 

usar expressões: “Demonstrado em ensaios clínicos”, “Comprovado 

cientificamente”; sugerir que o medicamento é a única alternativa de tratamento 

e/ou fazer crer que são supérfluos aos hábitos de vida saudáveis e/ou a 

consulta ao médico; apresentar nome, imagem e/ou voz de pessoa leiga em 

medicina ou farmácia, cujas característicassejam facilmente reconhecidas pelo 

público em razão de sua celebridade (BRASIL, 2010). 

 

4.3 IMPORTÂNCIA DA BULA DE MEDICAMENTOS 

 

Segundo Paracelso (1493-1541)“a diferença entre remédio e veneno é 

somente a dose”, como tem sido representado pelos dados do Sistema 

Nacional de Informações Tóxico-Farmacológicas (SINITOX), onde apontam os 

medicamentos como os principais agentes de intoxicações no Brasil, 

representando cerca de um terço de todas as intoxicações registradas 

(BRASIL, 2010). 

 Embora os medicamentos desempenhem uma função essencial nos 

sistemas de saúde, seu uso inadequado e sem acompanhamento tem 

representado um risco a saúde, se comparar os riscos e os benefícios da 

automedicação associada à possível desinformação de boa parte dessas 

“vítimas”, podemos dizer que os riscos são maiores, como pode ser 

comprovado pelos dados fornecidos pelo SINITOX, em 2009 do total 33%, dos 

casos das intoxicações por medicamentos foram acidentais e 41% foram por 

tentativa de suicídio, devendo ser destacado que 27% do total dos casos 

registrados de intoxicações por medicamentos ocorreram com crianças na faixa 

etária entre 1 a 4 anos, supõe-se que as crianças sofram intoxicação acidental, 

provavelmente pelo fácil acesso aos medicamentos, além de muitos 

medicamentos possuírem embalagens atraentes, sabor e cores que seduzem 

as crianças (BRASIL, 2010). 
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A Organização Mundial de Saúde (OMS) distingue a automedicação 

como um problema até certo ponto inevitável e em estudo datado de 1986, 

assinala os riscos inerentes, como diagnóstico incorreto do distúrbio, atrasono 

reconhecimento do distúrbio com possível gravidade, escalação de terapia 

inadequada, administração incorreta do medicamento, dosagem imprópria ou 

exagerada, uso demasiadamentebreve ou demorado, risco de dependência, 

probabilidade de efeitos indesejados sérios, possibilidades de reações 

alérgicas, desconhecimento de prováveis interações com outros medicamentos 

e armazenamento incorreto ou excessivamente longo dos medicamentos e 

explica que a prática da automedicação consiste na escolha e o uso de 

medicamentos para tratar sintomas ou doenças auto reconhecidos pelo 

individuo (ALMEIDA; SANCHES; ROCHA, 2003). 

De acordo com Fujita (2007), a prescrição médica embora objetiva e 

importante para o paciente, não apresenta todas as informações necessárias 

ao paciente, pois o desconhecimento das informações como efeitos colaterais, 

contra indicação e as advertências acarretam as ações adversas do paciente 

como a automedicação, pondo sua vida em risco. A bula de medicamento tem 

se constituído em um meio efetivo de apoio e complementação às orientações 

verbais transmitidas ao paciente, tidas pelo mesmo como umconhecimento 

prévio sobre o medicamento. 

 
A bula é um tipo de texto (ou gênero) desenvolvido, usado e 
interpretado a partir de situações recorrentes definidas e que servem 
para estabilizar a experiência e dar a ela coerência e significado. As 
informações contidas nas bulas são provenientes da indústria 
farmacêutica, da classe médica e farmacêutica (ANVISA, 2009, p.05). 

 

O descumprimento do tratamento pelo paciente pode ser intencional, a 

onde há uma decisão consciente por parte do paciente de não tomar o 

medicamento como prescrito ou involuntário, ou seja, o paciente tem a intenção 

de administrar o medicamento como foi prescrito, mas devido uma ou mais 

barreiras é impedido de fazê-lo, tal como baixo nível de letramento em saúde, 

devido pouca compreensão do vocabulário técnico - cientifico utilizado na área 

da saúde, podendo gerar dificuldades de compreensão das informações 

disponibilizadas em bulas de medicamentos e folhetos educativos, ou até 

mesmo as informações disponibilizadas verbalmente pelo profissional da saúde 
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durante a consulta. O letramento funcional de saúde é a capacidade de o 

paciente ler, compreender e agir conforme as informações escritas na bula de 

medicamentos (DOWSE; EHLERS, 2005). 

Segundo estudo realizado por Silva et al., (2000) com pacientes 

provenientes do ambulatório de medicina interna de um hospital universitário a 

bula é uma fonte de informação mais importante sobre medicamentos após a 

prescrição médica. 

 
Segundo o GuiaPara a Boa Prescrição Médica da Organização 
Mundial da Saúde (OMS) (1998) apud Arrais et al.,(2007, p.927), 
após selecionar o tratamento medicamentoso e escrever a receita, o 
médico deve informar o paciente sobre: (a) os objetivos a curto (ou a 
longo) prazo do tratamento instituído; (b) como, quando e por quanto 
tempo deve tomar o medicamento; (c) seus benefícios e riscos 
(interações medicamento-medicamento ou medicamento-alimento, 
reações adversas, intoxicações); (d) procedimentos a seguir se 
surgirem alguns efeitos adversos; (e) como guardar os 
medicamentos; e (f) o que fazer com as sobras.  
 

Do outro lado está o Código de ética da Profissão Farmacêutica, que 

estabelece que o farmacêutico deve exercer a assistência farmacêutica e 

fornecer informações ao paciente e respeitar o direito de decisão do usuário 

sobre sua própria saúde e bem estar (BRASIL, 2004). 

Em pesquisa realizada por Vosgerau et al., (2011) a utilização de 

medicamentos variam entre um a dezessete medicamentos, possuindo uma 

prevalência de 67,1 %. Através deste estudo fica evidente a importância das 

bulas estarem com as informações corretas e completas sendo coerentes com 

as pesquisas cientificas, porém estudos realizados mostrem outra realidade. 

Vale ressaltar o conceito do uso racional de medicamentos ocorre 

quando pacientesrecebem medicamentos apropriados para suas condições 

clínicas, em doses adequadas às suas necessidadesindividuais, por um 

período adequado e ao menor custo para si e para a comunidade (BRASIL, 

2001). 

Segundo estudo realizado por Gonçalves et al., (2002) em 168 bulas de 

medicamentos onde os quais foram selecionados através da Relação Nacional 

de Medicamentos Essenciais (Rename), sendo 41 fármacos escolhidos, 

obtiveram um resultado insatisfatório em 91,7% e 97,0% das bulas, 



26 
 

 

respectivamente para Informações ao Paciente e Informações Técnicas, devido 

as informações incompletas e incorretas. 

Chaves et al., (2006) reforçou estes resultados em sua pesquisa com as 

bulas de anti-inflamatórios não esteroides, pois as mesmas possuíam 

informações discordantes das evidencias cientificas a respeito da 

compatibilidade dos mesmos com a amamentação. 

Segundo Osório de Castro et al., (2004) o uso de medicamentos na 

gestação merece especial atenção pelos riscos potenciais ao feto em 

desenvolvimento. Os efeitos sobre o feto dependem do fármaco ou substância, 

da paciente, da época de exposição durante a gestação, da frequência da dose 

total, levando potencialmente a teratogenia ou consequências farmacológicas e 

toxicológicas diversas. 

 De acordo com Oliveira et al., (2012) os idosos fazem uso em média de 

dois a cinco medicamentos diariamente, sendo particularmente mais sensíveis 

aos efeitos adversos, interações medicamentosas e toxicidade. Os autores 

completam exaltando os benefícios terapêuticos conseguidos com uso correto 

dos medicamentos, mas seu elevado consumo entre os idosos pode conduzir 

riscos à saúde. 

Segundo Volpato, Martins e Mialhe (2009), as informações contidas nas 

bulas devem ser claras, com linguagem de fácil compreensão, letras de 

tamanho adequado e devem detalhar como e quando administrar o 

medicamento, além de ilustrações que ajudam na compreensão do paciente e 

nos processos de aderência e cumprimento do tratamento medicamentoso. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 
 

A bula representa o principal material informativo fornecido aos 

pacientes na compra de medicamentos produzidos pelaindústria farmacêutica. 

A Portaria nº. 110/97 tornou obrigatória a identificação do produto, tendo 

em destaque uso pediátrico e adulto, sua composição completa, bem como 

informações ao paciente escrita em linguagem de fácil compreensão sobre a 

ação esperada do medicamento, consequênciasdo tratamento, reações 

adversas, contra indicações e precauções. Além das informações técnicas 

devem apresentar aos pacientes idosos, incluindo dizeres legais como número 

do registro MS, CRF do Farmacêutico responsável, fabricante, CGC e 

receituário.  

A Resolução 140/03 apresentou inovações para bula de medicamentos 

sendo uma bula para o paciente e uma bula para profissional, além de 

apresentar o bulário eletrônico da ANVISA e o Compêndio de bulas de 

medicamentos. 

 O baixo nível de letramento em saúde pode gerar dificuldades de 

compreensão das informações disponibilizadas em bulas de medicamentos, 

onde pode ocorrer o descumprimento do tratamento pelo paciente 

involuntariamente, se tornando obrigatório o cumprimento da lei vigente. 
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Anexo 1- Bula de Medicamentos com informações mínimos essenciais 

 
Fonte: ANVISA (2009) 
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Anexo 2 – Bula de Medicamentos com informações máximos essenciais 

 

 
Fonte: ANVISA (2009) 
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