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Abstract

In Brazil, package inserts provide key informa-
tion on pharmaceuticals. The current study an-
alyzes the evolution of package inserts and the
impact on this process by scientific research and
development, globalization of information, and
various health policies. The study began with a
retrospective review of Brazilian health legisla-
tion until 1920, the year when the National Pub-
lic Health Department was created. The analysis
of documents on the evolution of health regula-
tion in Brazil began with the Brazilian Pharma-
ceutical Collection — Health Rulings. The second
stage of the study involved a search of standards
and norms in VISALEGIS: Health Surveillance
Legislation, Portal for Legislation from the Na-
tional Congressional Information System and
the Health Legislation System. Package inserts
became an important vehicle for information in
the country and underwent important regula-
tory changes in the latter half of the 20th century.
From 1946 to 2006, the number of mandatory
items increased, with more in-depth description.
However, the standardization of information for
medicines with the same active ingredient failed
to materialize, despite its importance and the
various legal initiatives in this direction.

Medicine Package Inserts; Health Legislation;
Health Surveillance
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Introducao

As primeiras bulas eram marcas arredondadas
feitas com anel para autenticar documentos ofi-
ciais, o termo bula vem do latim bulla (bola) 1. A
partir do século XV, o termo passou a designar
um escrito solene ou carta aberta provida de tal
selo, expedida em nome do papa, com instru-
¢Oes, indulgéncias, ordens, concessao de bene-
ficios 2. Posteriormente, passou a ser indicador
de autenticidade para medicamentos oficiais,
pendurada por um cordao e atestando nao ser
uma garrafada 1. No Brasil, a partir do século XX,
passou a designar um impresso que acompanha
os medicamentos, contendo informacdes so-
bre composic¢do, utilidade, posologias e contra-
indicacoes 3.

A Constituicdo Federal de 1988 inseriu o con-
ceito de satde como direito social, estabelecen-
do como dever do Estado a garantia deste direito
mediante politicas sociais e econdémicas. A vigi-
lancia sanitdria, um dos meios para cumprir esse
dever, é a responsavel pelo registro de medica-
mentos, tarefa exclusiva do Estado que intervém
na relacao producao-consumo ao estabelecer
normas legais para concessao deste registro, in-
cluindo ai o contetido das bulas.

A bula tem representado em nosso pais o
principal material informativo fornecido aos
usudrios de medicamentos 4. A Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) tem como
atribuicao analisar e aprovar o material informa-
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tivo produzido pela industria farmacéutica antes
de sua comercializagdo. Esse processo se baseia
tanto em informagdes presentes nos registros de
medicamentos como naquelas encontradas em
bancos de informacées. O ponto chave € a ané-
lise da informacdo apresentada pelo detentor do
registro e o confronto dessa informagdo com a
literatura cientifica.

A forma e o contetdo das bulas de medica-
mentos sdo legalmente determinados e acom-
panham a evolugao da normatizacdao do setor
farmacéutico. Este artigo tem como objetivo ana-
lisar a evolucdo histérica dessa regulamentagao
legal das bulas de medicamentos no Brasil.

Métodos

As normas foram coletadas retrospectivamente a
partir de 2005, periodo marcado pela publicagdo
do Buldrio Eletronico da ANVISA (http://bulario.
anvisa.gov.br, acessado em 08/Set/2007) e do Ie
Compéndio de Bula de Medicamentos (CBM), até
a criacdo do Departamento Nacional de Satide
Publica (DNSP) em 1920. Seguiu-se a légica de
que a cada norma publicada, outro dispositivo
era revogado.

A fonte inicial de coleta dos dados foi a Co-
le¢dio Farmdcia Brasileira — Portarias Sanitdrias,
editada pelo Ministério do Trabalho e Conselho
Federal de Farmdcia. Complementacdes foram
feitas nos portais de pesquisa de legislacao da
ANVISA (VISALEGIS - Legislacao em Vigilancia
Sanitdria; http://e-legis.anvisa.gov.br, acessado
em 08/Set/2007), do Ministério da Sadde (Sau-
de Legis; http://portal.saude.gov.br/saudelegis,
acessado em 08/Set/2007) e do Senado Federal
(Portal Legislacdo; http://portal.saude.gov.br/
saudelegis, acessado em 08/Set/2007).

Todos os resultados das buscas apresentavam
onumero e adatadanorma, o 6rgio que a editou
e o resumo do assunto ou ementa. Para aque-
les que ndo apresentavam endereco eletronico
foram solicitadas cépias originais das edicGes
do Didrio Oficial da Unido a procuradoria da
ANVISA, a biblioteca do Ministério da Satde e,
em ultimo caso, ao Arquivo Nacional da Impren-
sa Nacional.

A legislacao foi listada em ordem cronoldgi-
ca, em tabela classificando periodo de governo,
estrutura institucional, tipo e niimero da norma
legal, data da assinatura e da publicac¢do oficial,
drea e assunto. Foi também classificada por dre-
as: organizacao de servicos, reunindo normas
que tratam da estrutura institucional (ministé-
rios, servicos, departamentos etc.) e das regras
para industria farmacéutica; registro, relativas
a licenca ou ao registro de medicamentos; me-
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dicamentos, que tratavam de diversos assuntos
(classificacdo terapéutica, restricdo de venda e
uso etc.) relacionados a medicamentos e que
afetavam as informacdes disponiveis nas bulas;
rotulagem e bulas, com normas que citavam re-
gras gerais para rotulagem e bulas; bulas, que
reuniu a legislacdo especifica de bulas de medi-
camentos; e farmdcia de manipulacao, incluin-
do normas sobre bulas para medicamentos ma-
nipulados.

Resultados

De 1953 a 2006, destacam-se quatro atos norma-
tivos sobre a estrutura e o contetddo das bulas:
a Portaria n°. 49, de 10 de agosto de 1959 5, do
Servico Nacional de Fiscaliza¢do da Medicina e
Farmadcia (SNFMF); a Portaria n°. 65, de 28 de
dezembro de 1984 6, da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS); a Portaria ne. 110, de
10 de marco de 1997 7, da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria (SVS); e a Resolugdo da Diretoria Cole-
giada (RDC) n°. 140, de 29 de maio de 2003 8, da
ANVISA.

As normas especificas sobre os principios
ativos, do periodo de 1950 a 1973, continham as
instrucdes que deveriam constar no ato do licen-
ciamento do produto (antigo registro do medi-
camento). Observou-se que indicacdes terapéu-
ticas, esquema posoldgico, restricdo de venda,
efeitos colaterais eram definidos para algumas
substancias, o que refletia em alteracoes nas bu-
las e rétulos daqueles medicamentos licenciados
antes da publicacdo da norma. Além disso, nota-
ram-se a padronizacao e a inclusdo de frases de
adverténcia.

Notou-se que, antes da criacdo do Ministé-
rio da Saude, em 1953, a bula foi tratada em le-
gislacdo ndo especifica, a destacar o Decreto n°.
20.377, de 8 de setembro de 1931 9, que regula-
mentou o exercicio da profissao farmacéutica no
Brasil. No capitulo sobre a Indistria Quimica e
Farmacéutica, ao tratar da licenca de especiali-
dade farmacéutica, a bula é considerada pela pri-
meira vez como um documento necessario para
avaliacao do pedido de licenca. Em janeiro de
1946, o Decreto n°. 20.397 10 aprovou o Regula-
mento da Industria Farmacéutica no Brasil, a ser
aplicado pelo SNFME O capitulo Dos Produtos
Quimico-Farmacéuticos trata da licenca de es-
pecialidades farmacéuticas e dos itens a constar
nos rétulos e bulas.

O primeiro regulamento especifico para as
bulas, em que se define a ordem dos itens, ocor-
reu em 1959 com a Portaria n°. 49 5. Essa norma
regulamentou a apresentagao e o exame de rotu-
los e textos de bulas, entretanto dispensou a sua



obrigatoriedade quando as informacdes constas-
sem na rotulagem. Além disso, determinou que a
mesma ndo poderia conter informacgdes diferen-
tes daquelas apresentadas no ato da licenca da
especialidade farmacéutica.

Posteriormente, em 1977, o Decreto n°. 79.094
11, regulamentou a Lei n°. 6.360/1976, e subme-
teu medicamentos e outros produtos e servigos
a vigilancia sanitdria; ambas as normas estao em
vigor. No Titulo X, Da Rotulagem e Publicidade
desse Decreto, descrevem-se regras para bulas,
rétulos, etiquetas e materiais impressos dos
produtos de interesse sanitdrio. A bula, além de
outros materiais impressos, deveriam ter dimen-
soes necessdrias a ficil leitura visual, observado
o limite minimo de 1mm de tamanho de letra.
Além disso, as contra-indicacdes, precaucdes
e efeitos colaterais deveriam ser impressos em
tipos maiores dos que os utilizados nas demais
indicacoes e em linguagem acessivel ao publico.
Foi a primeira a tratar do tamanho minimo de
letra e da necessidade de linguagem acessivel ao
leigo.

A Portaria n°. 656, da SNVS, instituiu o rotei-
ro para texto de bula (modelo padrao de bula).
A Divisao de Medicamentos (DIMED) ficou res-
ponsével pelos estudos dos textos, inicialmente
por classe terapéutica e posteriormente produto
a produto, determinando quais itens de infor-
macao obrigatdria e, quando fosse o caso, quais
textos padrdes deveriam ser reproduzidos, o que
na pratica nao ocorreu. Além disso, a portaria di-
vidiu as informacoes em identifica¢ao do produ-
to, informacao ao paciente, informacao técnica e
dizeres legais.

Em 1997, a SVS publicou a Portaria n°. 1107
mantendo essa estrutura, com a inclusao de ou-
tros itens obrigatorios. Seguindo a tendéncia da
Portaria ne. 656, de 1984, a SVS se comprometeu
a elaborar dizeres de bula para cada principio
ativo ou associacdo, de acordo com a respecti-
va classe terapéutica. A inovagdo foi a classifica-
¢do das informag¢des em minimos essenciais e
maximos essenciais. Nos primeiros, os itens ndo
poderiam ser omitidos e as novas informacoes
deveriam ser baseadas cientificamente. Os mini-
mos essenciais compreendiam toda informacao
ao paciente e os subitens da informacao técnica:
contra-indicacoes, adverténcias, interacoes me-
dicamentosas, reagoes adversas, superdosagem,
pacientes idosos. Os méaximos essenciais se refe-
riam as indicagdes e posologia, e ndo poderiam
ser acrescentadas informacoes além daquela
padronizada. Ficou a cargo da SVS publicar em
Didrio Oficial da Unido os minimos e maximos
essenciais. Os demais itens, que dependiam das
especificacdes do produto, caberiam a empresa
elaboré-los. Publicacdes dos minimos e maxi-
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mos essenciais foram efetivadas apenas para os
medicamentos bromocriptina e terfenadina.

A ANVISA, criada como uma autarquia espe-
cial com independéncia administrativa, estabi-
lidade de seus dirigentes e autonomia financei-
ra 12, substituiu a SVS apés a publicacdo do Regi-
mento Interno, pela Diretoria Colegiada. A Porta-
ria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, definiu a sua
estrutura organizacional 13, marcando o fim da
SVS. Com a tarefa de revisar o arcabouco legal, a
ANVISA editou em 2003 o conjunto de normas de
registro de medicamentos.

Nesse contexto a legislacdo especifica de bu-
las foi reformulada e publicada como Resolugédo
RDC n°. 140, de 29 de maio de 2003 8, que dividiu
as bulas em duas: bula para o paciente (identifi-
cacao do medicamento, informacdes ao pacien-
te, dizeres legais) e bula para o profissional de
satde (identificacdo do medicamento, informa-
cOes técnicas aos profissionais de satide, dizeres
legais). Na informacao ao paciente observa-se o
refor¢o para a utilizagao de linguagem acessivel
ao organizar o texto em forma de perguntas e
respostas, o que estabelece um “didlogo” entre
a bula e o leitor. Outros pontos a serem destaca-
dos, ao comparar com a legislacao anterior sio:
criacdo da lista de medicamentos padrdo para
texto de bula (para harmonizar o contetido das
bulas nacionais, a partir da criacdo de um texto
padrdo para cada principio ativo); aumento do
tamanho minimo de letra de Imm para 1,5mm;
adocdo da classificacdo de risco para gestantes;
utilizacao da Classificagdo Internacional de Do-
engas (CID-10) ao se referir a sinais, sintomas e
doengas; atualizacdo das informacgdes compa-
rando com bulas internacionais; apresentacao
dos resultados dos estudos de eficdcia; inclusao
da descricdo das caracteristicas organolépticas
do medicamento (para auxiliar na deteccao de
medicamentos falsificados ou com alteracoes);
envio da bula eletronicamente pelo Sistema de
Gerenciamento Eletronico de Bulas (E-bulas;
http://e-bulas.anvisa.gov.br) e publica¢do oficial
dos textos no Buldrio Eletronico da ANVISA e no
CBM. A Tabela 1 compara os itens exigidos ao
longo da publicacdo de normas sanitdrias consi-
deradas impactantes.

Em 2004, a Resolugdo RDC n°. 68 14 prorro-
gou o prazo final de envio das primeiras bulas
padrdes para 23 de abril, justificado pelo con-
gestionamento de envio de bulas eletrénicas ao
E-bulas. Durante a avaliacdo dos textos, a equipe
do Projeto Bulas encontrou uma série de erros
na configuracdo eletronica das bulas, explicadas
pela inexperiéncia das industrias com a tecno-
logia adotada para o envio de arquivos. Assim,
determinou-se em 2 de julho o reenvio de 90%
das bulas encontradas na base de dados. Encer-
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Tabela 1

Comparagéo entre os itens obrigatérios exigidos pelas normas impactantes na estrutura e contetdo das bulas de medicamentos no Brasil, 1946 a 2003.

Itens obrigatdrios Decreto n°. Portaria n®. Decreto n°. Portaria n®. Portaria n®. Resolugao
20.397/1946 *  49/1959 ** 70.094/ 65/1984 # 110/1997 ## RDC n°.
1977 *** 140/2003 ###
Caracteristicas especificas do medicamento
Nome comercial X X X X X X
Nome técnico do componente ativo ou
denominagao genérica do principio ativo X X X X X X
Nomenclatura oficial boténica X
Férmula X X X X X X
Peso, volume liquido ou quantidade de unidades X X X X
Via de administragdo X X X X
Formas farmacéuticas e apresentacdes X X X
Uso pediatrico ou adulto X X X
Acéo e indicagdo do medicamento
IndicagGes terapéuticas X X X X
Acdo do medicamento X X X
Caracteristicas quimicas e farmacolégicas X
Resultados de eficacia X
Riscos do uso do medicamento
Contra-indicag¢des X X X X
Precaucées e adverténcias X X X
Interacdes medicamentosas X X X
Reacdes adversas X X X
Uso na gravidez e lactacédo X X X
Categoria de risco de farmacos destinados as
mulheres gréavidas (frase de alerta) X
Riscos da automedicagéo X X
Uso em pacientes idosos X X
Restricdo por faixa etéria (frase de alerta) X
Orientag¢des quanto ao uso do medicamento
Modo de usar ou cuidados de administracdo X X X X X X
Modo de preparo X X X X
Dose ou posologia X X X X X
Prazo de validade X X X X
Prazo de validade apds abertura da embalagem X X X
Cuidados de armazenamento antes e depois
da abertura X X X
Condutas em caso de superdosagem X X X
Conduta em caso de dose omitida X
Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
do medicamento X

(continua)

rada a andlise da linguagem, a Consulta Puiblica
n° 51, de 11 de agosto de 2004 15, disponibilizou
as bulas padroes para contribuicdes da socieda-
de cientifica, empresas farmacéuticas, centros de
informacao sobre medicamentos e profissionais
de satde. Além disso, foi publicada para cada
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bula padrao uma lista de medicamentos gené-
ricos e uma lista de outros medicamentos com o
mesmo principio ativo (similares). Os detentores
de registro de medicamentos genéricos e/ou si-
milares deveriam conferir se seus medicamentos
estavam devidamente relacionados aos padroes



Tabela 1 (continuag&o)
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Itens obrigatdrios Decreto n°. Portaria n°. Decreto n°. Portaria n°. Portaria n°. Resolucédo
20.397/1946 *  49/1959 ** 70.094/ 65/1984 # 110/1997 ## RDC n°.
1977 *** 140/2003 ###

Dizeres legais
Restricdo de venda (sob prescricao médica) X X X X X
Numero da licenga ou registro X X X X X
Nome do farmacéutico responsavel X X X X X
Dados do farmacéutico responsavel X X X X
Local de fabricacao X X X X X
Dados do fabricante X X X X
Telefone de atendimento ao consumidor X

* Brasil 10;

** Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia 5;

*** Brasil 11;
# Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria 6;
## Secretaria de Vigilancia Sanitaria 7;

### Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 8.

para texto de bula. Devido ao grande nimero de
contribuicoes, a Resolugdo RDC n°. 209, de 31 de
agosto de 2004 16, prorrogou por mais trinta dias
o prazo para envio das criticas e sugestoes. Assim,
as bulas padroes ficaram durante cinqilienta dias
disponiveis no E-bulas para Consulta Ptblica.

Em 17 de maio de 2005, com a publica¢do da
Resolugdo RDC n°. 126 17, o Buldrio Eletronico
da ANVISA e o CBM foram publicados. A partir
dessa data as empresas com as bulas divulgadas
nessas publicacdes liberariam no mercado as
bulas atualizadas em dois formatos: bula para
pacientes e bula para profissionais de satide. A
resolucao reafirma que as bulas padroes deve-
riam estar contidas nas embalagens dos lotes a
serem fabricados até o méximo de 180 dias. Além
disso, a Resolugdo RDC n°. 126 17 aprovou as Nor-
mas Relativas ao Livre Licenciamento do CBM e
do Bulario Eletréonico da ANVISA. Assim, estabe-
leceram-se regras para aqueles que quisessem
formular CBM.

Na 12 edicdo do CBM, de 2 mil exemplares,
constam 572 bulas de medicamentos, que cor-
respondem a 288 principios-ativos alopdticos
e aproximadamente 270 de imunobiolégicos
distribuidos em dois volumes, em um total de 4
mil paginas impressas. O Buldrio Eletronico da
ANVISA foi concebido para ser um banco de da-
dos acessivel via Internet aos profissionais de
saude e a populacao, inclusive portadores de
deficiéncia visual, contendo as informacoes dos
textos de bula dos medicamentos registrados e
comercializados no Brasil. Ao visar ao uso e a
prescricdo racional de medicamentos, o portal
traz ainda matérias sobre educacao em satde,

noticias relacionadas a atualizacdo das bulas, a
legislacdo em vigor sobre o assunto, perguntas
freqiientes e também outros enderecos eletroni-
cos de interesse na drea de satide.

Discussao

Desde 1931, a bula é exigida como documento
sanitdrio no pedido de licenca e considerada um
item obrigatério na concessao do registro. Ha
muito é reconhecida por ter se tornado um meio
de informacao importante sobre os medicamen-
tos, bem como por sua influéncia no consumo 18.
As informag6es no texto ndo poderiam, e nao po-
dem, diferir daquelas que a empresa comprovou
no ato do registro. Devido a intrinseca relagao
entre o registro e a bula, a normatizacdao de am-
bas era alterada praticamente ao mesmo tempo.
Assim, a medida que as exigéncias para garantir
eficdcia, seguranca e qualidade dos medicamen-
tos aumentavam, os itens obrigatérios das bulas
cresciam, sejam na melhor descricao e definicao
como na criacdo de novos itens de informacao.
A linguagem utilizada sempre representou
grande dificuldade para o leigo. O leitor se depara
com uma escrita técnica que pouco ou nada lhe
“comunica’, sendo considerada esta uma falha
histérica na normatizacao e fiscalizacdo dos 6r-
gdos governamentais responséveis 3. No entanto,
apenas em 1977, a necessidade de utilizar uma
linguagem acessivel nas bulas veio a ser men-
cionada na regulamentacdo, e somente em 2004
foram realizadas andlises da linguagem utilizada
nas bulas ao paciente. Mesmo assim, permane-
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cem muitos vicios de linguagem e costumes a
serem ultrapassados.

Considerada como a principal fonte de in-
formacao aos pacientes 4, a bula assume um pa-
pel fundamental na promoc¢ao do uso racional
de medicamentos. Ao alertar sobre os riscos da
automedicacdo, da interrup¢ao do tratamento,
bem como quanto a necessidade da prescricao,
no tocante a dispensacdo de medicamentos
tarjados, estd consoante ao processo educativo
dos usudrios, um dos pontos que merece énfase
segundo os propositos da Politica Nacional de
Medicamentos 19.

A bula pode e deve ser um instrumento pa-
ra a cidadania, pois empodera o individuo ao
informd-lo sobre o uso do medicamento e, ao
fazé-lo, contribui como instrumento para que a
relacdo entre médico-paciente seja alterada pela
capacidade de questionamento do paciente 20.
Por sua vez, o profissional deverd conhecer mais
profundamente o medicamento, de tal forma a
convencer que o tratamento farmacolégico trard
naquele caso mais beneficios que riscos. Entre-
tanto, deve-se mencionar que o nimero de bulas
publicadas no Buldrio Eletronico da ANVISA e no
CBM ainda € pequeno.

No campo da vigilancia sanitdria, desde a
criacdo do SNFMF se observam tentativas na pa-
dronizac¢do das informacoes contidas em medi-
camentos com os mesmos principios ativos. Os
instrumentos normativos especificos para clas-
ses terapéuticas ou substancias ativas publicados
entre 1950 e 1972, demonstram essa tendéncia.
Entretanto, é importante destacar que a lista de
medicamentos padrdo para texto de bula nao é
atualizada desde 2003, apesar do Ministério da
Satide determinar como meta, no Plano Nacional
de Saude 21, disponibilizar pela Internet 11 mil
apresentacoes de medicamentos até 2007. Apos

Resumo

No Brasil, a bula é usada como fonte de informagao
sobre medicamentos. O estudo desenvolveu uma and-
lise de sua evolugdo historica, procurando observar a
influéncia do desenvolvimento cientifico, da globa-
lizagdo da informagdo e das diferentes politicas de
satide. Procedeu-se uma revisdo retrospectiva da legis-
lagdo sanitdria brasileira até 1920, ano da institui¢do
do Departamento Nacional de Satide Piiblica. A and-
lise documental sobre a evolugdo da regulamentagao
sanitdria no Brasil se iniciou pela Cole¢ao Farmdcia
Brasileira — Portarias Sanitdrias. Na segunda etapa as
normas foram pesquisadas nos portais: VISALEGIS -
Legislacao em Vigilancia Sanitdria, Portal de Legisla-
¢ao do Sistema de Informagoes do Congresso Nacio-
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o lancamento do CBM e do Buldrio Eletronico
da ANVISA em 2005, pouco movimento efetivo
foi observado para implementar a nova estrutura
de bula em todos os medicamentos comerciali-
zados no Brasil. Até o0 momento ndo foram en-
viadas eletronicamente as bulas de medicamen-
tos genéricos e similares. Conseqiientemente,
o trabalho de padronizacdo da informacao fica
prejudicado e o impacto sobre a informacao de
medicamentos, reduzido. Assim, a legislacao,
o E-bulas, o Buldrio Eletronico da ANVISA e o
CBM precisam ser revisados, pois representam
um poderoso instrumento de disseminacao de
informagao sobre medicamentos.

Outros pontos a considerar, o Buldrio Ele-
tronico da ANVISA disponibiliza apenas a ulti-
ma bula atualizada no E-bulas e aprovada pela
equipe do Projeto Bulas, permitindo um vacuo
entre a publicacao da bula e da comercializacao
do medicamento com o novo modelo. O CBM,
por ser volumoso e apresentar bulas de apenas
alguns medicamentos, nao foi distribuido em
grande escala; foram editados 2 mil exemplares.
Sendo assim, o conceito de livro impresso deve
ser revisto se o objetivo é aumentar o alcance da
informacao.

Finalmente, € inegével a evolucdo no cuida-
do com que a legislacdo trata as bulas de medi-
camentos nesse periodo analisado. Entretanto,
desde maio de 2005, apds a publicacado das bulas
padrdes, nao foram eleitos novos “medicamen-
tos padrao para texto de bula” nem foram publi-
cadas as bulas de medicamentos genéricos e si-
milares. Isso pode prejudicar consideravelmente
a implantacao do novo paradigma, sendo alto o
risco o Projeto Bulas ser desacreditado e a Re-
solugdo RDC n°. 140 ser considerada mais uma
tentativa de padronizagdo, com roupagem con-
temporanea, mas sem continuidade.

nal e Sistema de Legislacao da Satide — Satide Legis. A
bula tornou-se um importante veiculo informativo no
Brasil, passou por profundas transformacgoes regula-
mentares na segunda metade do século XX. Entre 1946
e 2006 o nuimero de itens obrigatdrios aumentou e sua
descrigdo aprofundou. Entretanto, a padronizagdo da
informagdo para os medicamentos com o mesmo prin-
cipio ativo ndo se efetivou, ndo obstante sua impor-
tdncia e apesar das diferentes iniciativas observadas
nas normas legais.

Bulas de Medicamentos; Legislagdo Sanitdria; Vigilan-
cia Sanitdria
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