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As bulas trazem informações relevantes para os profissionais da saúde e pacientes. Este estudo teve como
objetivo analisar a adequação das bulas à Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) 47/09. A captação ocorreu na
primeira quinzena do mês de junho de 2010 em um hospital de médio porte do Noroeste do Rio Grande do Sul. As bulas
foram divididas em referência, similar e genérico, além de serem classificadas em classes farmacológicas pelo 2º
nível de classificação ATC. Verificou-se durante esse período que das bulas de medicamentos encontrados, 71,6% não
estão adequadas às normas da legislação vigente; destas 24% são da classe farmacológica dos antibióticos.
Conclui-se que a nova legislação de bulas de medicamentos tinha como objetivos trazer informações claras e de fácil
compreensão ao paciente, contudo a não adequação das bulas à legislação, mostrada pela pesquisa, pode contribuir
para a não adesão ao tratamento e problemas relacionados à farmacoterapia.
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Pesquisas relatam que as bulas passaram a ser
redigidas a partir do século 15. Mais tarde elas pas-
saram a ser utilizadas para identificar os medica-
mentos oficinais. No Brasil, a partir do século 20,
criou-se a obrigação do acompanhamento da bula
junto com o medicamento (Caldeira; Neves; Perini,
2008). A bula de medicamento foi a forma mais efi-
caz encontrada para levar ao paciente, ou qualquer
usuário, as informações e instruções que auxiliam
nos cuidados e na administração de um medicamen-
to, interessado em sempre promover melhores re-
sultados sobre advertências, contraindicações e efei-
tos colaterais (Fujita, 2007).

As bulas trazem informações relevantes para os
pacientes e para os profissionais da saúde. Os pri-
meiros podem encontrar várias informações impor-
tantes, entre elas: indicação, interações, contraindi-
cações, concentração, forma farmacêutica e local
adequado de armazenamento dos medicamentos.
Para os profissionais da saúde, trazem informações
técnicas de farmacologia, como farmacocinética e
farmacodinâmica. A importância das bulas é servir
como fonte de informação rápida para profissionais
da saúde, para com isso sanar dúvidas de pacientes
relacionadas à prescrição. Sua importância está re-
lacionada a dados que mostram que mesmo após
consulta médica e dispensação dos medicamentos
em estabelecimentos farmacêuticos muitos pacien-
tes continuam com dúvidas relacionadas aos medi-
camentos (Silva et al., 2000).

Considerando que as informações relativas a um
medicamento devem orientar o paciente e o profis-
sional de saúde, as bulas devem ser elaboradas com
alto padrão de qualidade, com informações imparci-
ais e fundamentadas cientificamente, mesmo dis-
postas em linguagem simplificada (Brasil, 2010b).
As bulas que acompanhavam os medicamentos dis-
poníveis no mercado até o ano de 2003 deveriam
ser elaboradas segundo o que determinava a RDC
110/97 (Brasil, 2010a), porém a estruturação da bula
dos medicamentos no Brasil gerava dificuldades de
interpretação.

No ano de 2009 foi instituída uma nova normati-
va estabelecendo bulas para pacientes e bulas para
profissionais da saúde. Com isso foi criada uma nova

resolução, a RDC 47/09, que tem o objetivo de le-
var ao consumidor um texto que possibilite seu me-
lhor entendimento, com informações claras e objeti-
vas, além de aprimorar a forma e o conteúdo das
bulas de todos os medicamentos, visando a garantir
o acesso à informação segura e adequada em prol
do uso racional de medicamentos (Brasil, 2010b).

Assim, este trabalho teve como objetivo analisar
e avaliar a adequação das bulas à RDC 47/09, en-
contradas em um hospital de médio porte do Noro-
este do Rio Grande do Sul.

Metodologia

As bulas que compuseram a amostra deste es-
tudo foram coletadas em um período de quinze (15)
dias do mês de junho de 2010, sem restrições de
classes farmacológicas, em um hospital de médio
porte do Noroeste do Rio Grande do Sul. Foram
excluídas da análise bulas de medicamentos de uso
restrito hospitalar.

As bulas selecionadas foram organizadas e ana-
lisadas como um todo, e comparadas com a resolu-
ção vigente, a RDC 47/09. Em relação à resolução
cada bula foi analisada individualmente, sendo cria-
dos critérios para avaliação, tais como: característi-
cas de formatação e forma de apresentação do tex-
to e informações contidas. Para classificar as bulas
quanto à “organização dos assuntos em forma de
perguntas” foi avaliado se as mesmas subdividiam
os assuntos que a legislação prevê que sejam abor-
dados em perguntas e respostas. Em relação ao item
“conteúdo inadequado” foi observado se foram abor-
dados itens como farmacocinética, farmacodinâmi-
ca, que não estão mais contemplados na nova reso-
lução. Além disso, as bulas foram categorizadas
quanto à classe farmacológica utilizando como re-
ferência o segundo nível de classificação da ATC.

A análise estatística foi realizada por meio de es-
tatística descritiva, com média, frequência. Os dados
foram analisados de forma integral e separados em
referência, genéricos e similares. Por questões éti-
cas não foram divulgados o nome comercial e o labo-
ratório dos medicamentos analisados nesta pesquisa.
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Resultados e Discussão

Foram analisadas 84 bulas de medicamentos,
sendo 29% de referência, 21% genéricos e 50% de
similares.

A Tabela 1 apresenta o resultado da adequação
das bulas a legislação vigente. Da amostra e 71,6%
bulas não estavam enquadradas nas regras da le-
gislação, sendo que a maioria proveniente de medi-
camentos similares, 34,5%.

Em relação aos medicamentos de referência,
17,8% deles não estão adequados à legislação e
10,7% estão adequados.

Tabela 1: Número e porcentagem total de bulas que
estão ou não de acordo com a RDC 47/09 encon-
tradas no hospital de médio porte do Noroeste do
Rio Grande do Sul no período de 15 dias de junho/
2010. Ijuí/RS/Brasil

Fonte: Banco de dados dos pesquisadores.

Na Tabela 2 encontram-se discriminados as prin-
cipais inadequações que estão presentes nas bulas
dos medicamentos, constatando-se que 87% dos
textos não utilizaram caixa alta e negrito para des-
tacar as perguntas e os itens da bulas.

Segundo estudo apresentado, 87% das bulas não
estão formatadas em perguntas e respostas, repre-
sentando um índice elevado de bulas que se encon-
tram fora do padrão determinado pela RDC N°47/
2009.

Observou-se que 57% das bulas analisadas apre-
sentam sua fonte Times New Roman, não conden-
sada e não expandida, com tamanho mínimo de 10
pontos, adequada no corpo do texto. Segundo a RDC
47/09, esta formatação é obrigatória para todas as
bulas, e o não cumprimento da legislação dificulta a
leitura da mesma, podendo muitos pacientes não
obter as informações desejadas (Brasil, 2010b).

O consumidor ao adquirir um medicamento, ge-
ralmente não dispõe de profissional capacitado na
farmácia para orientá-lo adequadamente (Silva et
al., 2000). A bula deveria servir como fonte confiá-
vel e adequada de informação, suprindo, em parte,
essa carência, entretanto não é capaz de fazê-lo
satisfatoriamente, uma vez que as indústrias de
medicamentos relutam em adequar-se à legislação
vigente, uma vez que no estudo apresentado 87%
das bulas estão com conteúdo inadequado.

% de acordo  

com legislação 

% em desacordo  

com legislação 

 

n % n % 

Genérico 2 2,3 16 19,3 

Referência 9 10,7 15 17,8 

Similar 13 15,4 29 34,5 

Total 24 28,4 60 71,6 

Tabela 2: Erros mais frequentes que aparecem nas bulas de medicamentos encontrados no hospital de médio
porte do Noroeste do Rio Grande do Sul no período de 15 dias de junho/2010

Erros mais frequentes nas bulas n % 

Apresenta fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho mínimo de 10 pt, não 

condensada e não expandida 

34 57 

Apresenta texto com espaçamento entre linhas no mínimo 12 pt 29 48 

Organização dos assuntos em forma de perguntas 52 87 

Conteúdo inadequado 52 87 

Apresenta colunas de texto com no mínimo 80 mm de largura 15 25 

 Fonte: Banco de Dados dos pesquisadores.
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A dificuldade do leitor na compreensão do texto
das bulas constitui fator agravante para sua leitura.
Seus problemas relativos à tipografia e diagrama-
ção (problema de tamanho da letra, espaçamento
entre as linhas do texto e sua organização) compro-
metem o seu papel e podem diminuir a adesão ao
tratamento farmacológico (Fujita, 2007).

Em estudo realizado por meio de entrevista com
moradores do município de Araraquara sobre o en-
tendimento de bulas verificou-se que as dificulda-
des mais frequentes encontradas na leitura da bula
foi o tamanho da letra e o entendimento da lingua-
gem utilizada (Silva et al., 2006).

Conclusão

As bulas de medicamentos poderiam tornar-se
uma fonte de informações importante aos pacien-
tes, considerando o quadro de saúde atual, marcado
por dificuldades de acesso a serviços e profissio-
nais da saúde. Além disso, a adequação das bulas
poderia minimizar problemas de adesão ao tratamen-
to, erros no uso de medicamentos e agravos relaciona-
dos ao uso inadequado dos mesmos. A inadequação
verificada pelo estudo aponta que não está se cum-
prindo a legislação vigente, o que pode agravar os
problemas relacionados com medicamentos e a qua-
lidade de vida dos pacientes.
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