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3 Informagéao ao paciente

Segundo Alki et al (2004), prover informagdo adequada ao paciente a
respeito de sua medicacdo ¢ um fundamental para uma farmacoterapia racional.

Para a Agéncia Reguladora de Remédios a Produtos de Satde da Inglaterra,
(Committee on Safety of Medicines Working Group on Patient Information
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, 2005), ¢ natural que os
pacientes queiram se envolver nas decisdes relativas a sua saude, mas isto s €
possivel se o paciente tem informagdes suficientes para embasar sua posi¢ao:

“Decisdes como entrar ou nao em determinado tratamento e qual tratamento
escolher, s6 podem ser realmente compartilhados se o paciente compreender tanto
quanto o médico as possiveis vantagens e desvantagens de cada opgao”.

Entretanto, pesquisas concluem que ha falhas na informagdo ao paciente,
que este ndo ¢ tdo bem informado quanto deveria ou gostaria, € que esta
desinformacdo acarreta em riscos que vao desde a continuidade do tratamento e
conseqiiéncias, ao uso incorreto e perigoso dos farmacos.

Coulter (1997) diz que ha evidéncias consideraveis de que pacientes querem
mais informagdes e maior envolvimento no seu tratamento. Silva (2000) afirma
que a falta de informagdes sobre os medicamentos ¢ uma das principais razoes
pelas quais 30 a 50% dos pacientes ndo usam a medicacdo conforme a prescricao.
Akici (2004) diz que a educacao dos pacientes sobre medicamentos € um tema
importante para que haja uso racional dos remédios e que merece melhoras
urgentes. E Cunha (1987) destaca a necessidade da informagao no que diz respeito
ao uso de medicamentos e seus riscos, € necessidade de informacao de qualidade:

“Fundamentalmente, os principios ativos utilizados na producdo dos
medicamentos tém, em continuagdo a atividade terapéutica, uma toxidade
intrinseca. Os fatores que agravam a toxidade sdo, entre outros, a posologia
inadequada, o conhecimento insuficiente das condi¢des de satide do paciente e a
falta de informacdes relativas aos principios ativos, isto €, indicagdes, contra-
indicacdes, efeitos colaterais, precaucdes e adverténcias de uso.

Por isso, a qualidade das informacdes disponiveis a respeito dos medicamentos,
que se traduz em clareza e amplitude, ¢ um dos fatores mais importantes para se
determinar o risco potencial, a seguranga da utilizagdo e eficacia final do
tratamento de uma afecgdo especifica. Para que esta informagao seja util e cumpra
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sua finalidade principal, deve chegar de maneira ndo distorcida aqueles que
receitam e aqueles que utilizam o medicamento”.

Ja Tierling et al (2004) ao realizar pesquisa a respeito do conhecimento
pelos pacientes da substancia ativa presente na aspirina, observou como ¢
prevalente a desinformagdo destes usuarios. Apesar da ampla utilizagdo deste
medicamento, foi apontado o desconhecimento do seu principio ativo por 90%
populagdo pesquisada. O autor ressalta que este desconhecimento acarreta tanto na
impossibilidade do consumo consciente como na exposi¢do do paciente ao risco,
concluindo:

“Os individuos que ndo possuem dominio sobre o assunto estdo desprovidos do
conhecimento necessario para o uso racional dos medicamentos. Estdo menos
protegidos no caso do farmaco ser contra-indicado em uma situagdo especifica.
Sem informagdes minimas, a analise de precos € o uso de medicamentos genéricos
e similares ficam bastante dificultados. (...)

O desconhecimento da maioria da populacdo de caracteristicas essenciais para a
utilizacdo desses produtos com um minimo de seguranga, verificado
especificamente em relagdo ao grupo de medicamentos com o qual tem maior
contato, indica a necessidade da atuagdo dos profissionais da area da saude na
qualifica¢do do conhecimento da populagdo”.

A gravidade das conseqiiéncias da desinformacdo do paciente se agrava
quando este apresenta duas ou mais morbidades. Quanto maior o nimero de
doengas, maior € a necessidade do paciente estar bem informado. Isto ocorre pelo
fato destes pacientes, estarem mais sujeitos a reacdes e contra-indicagdes. A
informagdo adequada ¢, portanto, ainda mais relevante®. Surpreendentemente,
pesquisas indicam que o paciente idoso, ao contrario da necessidade, apresenta
ainda mais dificuldade de obtencao de informagdo sobre sua saude e tratamento.
Além disso, ¢ comum encontrar para pacientes idosos, prescricoes dosagem e
indicacdes inadequadas, interagdes medicamentosas, associagdes e redundancias
— uso de farmacos pertencentes a uma mesma classe terapéutica — e
medicamentos sem valor terapéutico, podem gerar reagdes adversas ao
medicamento, algumas delas graves e fatais (Monsegui 1999). E ¢ possivel
afirmar que, mais do que em qualquer outro grupo etario, os medicamentos sao
indicados para os idosos sem haver clara correspondéncia entre a doenga e a acao

farmacologica (Rosemberg 2003).

4 Filho (2004), ao desenvolver pesquisa a respeito do uso de medicamentos entre idosos,
concluiu que ha necessidade de otimizar o acesso e racionalizar o uso de medicamentos para estes
pacientes.
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A falta de informag¢@o ndo € o unico problema quando se trata do uso seguro
de remédios. Ha também a ampla divulgacdo de dados que levam a uma
compreensao distorcida das relagdes custo/beneficio dos medicamentos e induzem
ao seu uso indevido. Meios de comunica¢do de massa veiculam constantemente
informagdes a respeito de enfermidades e tratamentos, tanto em sua programacao,
quanto nos espagos vendidos comercialmente, nem sempre com o rigor
necessario.

Monsegui (1999) afirma que “a industria farmacéutica e seu marketing
poderosos sdo responsaveis pela prescrigdo e consumo de medicamentos sem
eficacia estabelecida e desvinculados na realidade nosologica da populacao.

Nascimento (2005), ao analisar 100 pecas publicitarias veiculadas entre
outubro de 2000 e julho de 2003 na televisdo brasileira, verificou que todas elas
infringiam a legislag¢do do setor, tendendo a superestimar as qualidades e omitir os

aspectos negativos dos produtos anunciados.

3.1. O direito a informagao

Apesar de ndo existir um codigo brasileiro de direitos do paciente, Timi
(2003) afirma que os direitos do paciente estdo assegurados em textos legais como
leis, jurisprudéncias, resolugdes e declaragdes de principios’.

Como exemplo, pode ser citado o Cddigo de Defesa do Consumidor.
Segundo o capitulo I, artigo 2° do codigo:

“Consumidor ¢ toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou
servigo como destinatario final.”

Portanto, quando adquire determinado produto ou utiliza determinado
servico de satde, o consumidor/paciente tem igualmente assegurados seus

direitos.

> Alguns dos textos examinados por Timi para a elaboragdo desta lista foram: Constitui¢do
Federal do Brasil, Codigo Civil Brasileiro, Codigo Penal Brasileiro, Cdédigo de Defesa do
Consumidor, Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente, Lei dos Planos de Saude e Normas da
Agéncia, Nacional de Satide Suplementar, Cédigo de Etica Médica, Resolugdes do Conselho
Federal de Medicina, Resolugdes dos Conselhos Regionais de Medicina, Declaragdes
Internacionais de Principios, Normas de Pesquisa em Seres Humanos, Normas do Ministério da
Saude, legislagdo esparsa e jurisprudéncia.
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Quanto ao direito a informagao, tanto a respeito da medicagao prescrita a ele

de quaisquer outros fatores relativos ao seu tratamento, ¢ garantido no capitulo I1I,

artigo 6 do mesmo documento:

“a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacao correta de quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade e prego,
bem como sobre os riscos que apresentem”

Timi (2003) propde entdo a partir dos textos legais onde € citada, a seguinte

lista de direitos do paciente:

1.

10.
11.

12.

13.

14.
15.

Ter acesso a satde, que ¢ um direito do cidaddo e um dever do
Estado;

Ter um servigo publico de atendimento a saude de qualidade e sem
custos adicionais;

Decidir livremente sobre a sua pessoa ou o seu bem estar;

Ter respeitada a privacidade e a integridade fisica, psicoldgica e
moral;

Nao sofrer discriminagdo de qualquer espécie;

Ter atendimento adequado as suas necessidades, sem limitagdes de
ordem burocréatica, funcional ou de tempo;

Ser atendido incondicionalmente em situagdes de emergéncia e de
urgéncia;

Escolher livremente, em qualquer etapa de seu tratamento, o
estabelecimento de saude e a equipe médica responsaveis por seu
tratamento;

Ser atendido por profissional capacitado e constantemente
atualizado;

Ser respeitado pela sua operadora de saide complementar;

Estar informado pessoalmente ou através de seu representante legal
sobre seu diagnostico e prognostico;

Consentir, ap6s informacdo detalhada, com cada uma das etapas de
seu tratamento;

Ter o seu prontuario médico corretamente preenchido e de livre
acesso a sua pessoa ou ao seu representante legal;

Receber laudos médicos quando solicitar;

Ter suas vantagens legais respeitadas;
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16. Ter o seu segredo médico mantido;
17. Reclamar da qualidade do atendimento;
18. Receber reparagcdo em caso de dano.

Desta lista, dois itens se referem diretamente a informacdo ao paciente:
“estar informado pessoalmente ou através de seu representante legal sobre seu
diagndstico e prognostico”; “consentir, apds informacao detalhada, com cada uma
das etapas de seu tratamento”. Além disto, o recurso basico necessario para o

paciente ter efetivamente o direito de “decidir liviemente sobre a sua pessoa ou o

seu bem estar” ¢ a informacao.

3.2. Informacgao e adesao ao tratamento

O conceito de adesdo ¢ definido por Oliveira e Gomes (2004) como a
colaboracao ativa entre o paciente e seu médico, em um trabalho cooperativo pra
alcangar sucesso terapéutico. Ja Leite e Vasconcelos (2003) definem adesdo como
a utilizagdo dos medicamentos prescritos ou outros procedimentos em pelo menos
80% do seu total observando horarios, doses e tempo de tratamento.

Silva, Schenkel et al (2000) afirmam que a “auséncia de informagdes acerca
dos medicamentos constitui uma das principais razdes pelas quais 30 a 50% dos
pacientes ndo os usam conforme a prescri¢ao”.

J4 a ndo adesdo ¢ identificada pelo por Oliveira e Gomes (2004) como o
declinio da fungdo do 6rgao tratado, e € Segundo Ceccato (1999) a causa mais
comum da falha no tratamento. Leite e Vasconcelos destacam alguns dos fatores
que podem a ndo adesdo:

e a falta de acesso ao medicamento;

* esquemas terapéuticos complicados;

* percepcao de efeitos colaterais causados pela terapia e auséncia de
sintomas;

* ndo compreensdo da gravidade da patologia;

* ndo compreensdo da importancia do tratamento;

» falta de confianga na prescri¢ao, equipe de satide ou médico;

e como elementos favoraveis a adesao citam:
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» atitudes do prescritor como linguagem, tempo dispensado para a
consulta, atendimento acolhedor, respeito com as verbalizagdes e
questionamento dos pacientes € motivagao para o cumprimento da
terapia®.

Segundo Ceccato et al,:

“Uma vez que as pessoas ndo podem tomar os medicamentos corretamente se nao
sabem como fazg-lo, fornecer informagdes sobre os medicamentos constitui
atividade fundamental para promover a adesdo’. Entretanto, esta pratica ndo tem
sido satisfatoria no processo de atendimento ao paciente”.

Kitching (1990) chama a aten¢do para a relagdo entre desinformagdo e nao
adesdo ao tratamento prescrito:

“A falta de informacdo tem sido identificada como fator principal entre 250
motivos pelos quais o paciente ndo toma a sua medicagdo como prescrita. Fornecer
informacao apropriada e de maneira adequada ¢, portanto, de crucial importancia.”

Oliveira e Gomes (2004) igualmente relacionam o sucesso do tratamento a
qualidade da informagdo destinada ao paciente:

“A comunicacdo qualificada modifica o contexto da doenca permitindo que uma
pessoa debilitada e amedontrada possa compartilhar, transmitir informagido e
conhecer a opinido dos outros. Por sua vez o bloqueio comunicativo esta associado
ao desaparecimento do desejo de lutar contra a situagdo ameacadora gerando
estados de ansiedade”.

Para Leite (2003):

“Muitos estudos no campo dos medicamentos ainda desconsideram o paciente, ou
responsavel por sua saude, como ser social, dotado de expectativas,
conhecimentos, interesses € que tem valores socio-culturais, que produzem
sentidos e ‘ressignificagdes’ sobre o uso ou resisténcia ao uso medicamentoso em
seu processo ou estado cronico de adoecimento”.

Silva e Del-Pizzol, et al (2000) afirmam que:

“embora seja possivel postular numerosas razdes sociais, psicologicas e
econdmicas para esse fato, os problemas com o seguimento do tratamento podem
ser ocasionados, em parte, pela insuficiéncia de informagdo sobre o medicamento
prescrito.”

® Pesquisa de Leite (2000) indica que profissionais de satide que utilizam linguagem mais
popular, demonstram mais respeito pelo paciente em suas crengas, ¢ tém atitudes menos
discriminadoras sdo mais acreditados pelos pacientes.

7 “Os termos utilizados para definir a adesdo refletem qual a compreensdo que os autores
possuem sobre o papel dos autores no processo. Segundo Brawley e Culo-Read (2000), os termos
mais utilizados na lingua inglesa adherence e compliance tem significados diferentes. Para os
autores o termo compliance, que pode ser traduzido como obediéncia, pressupde um papel passivo
do paciente, e adherence,ou aderéncia, como o termo utilizado para identificar uma escolha livre
das pessoas de adotarem ou ndo certa recomendagdo. O entendimento do papel do paciente como
sujeito ativo que participa e assume responsabilidade sobre o seu tratamento, que adere ou ndo ¢é
defendido por outros autores, como Milstein-Mocati et al. (2000), Conrad(1985) ¢ Dowell ¢
Hudson (1997).” Leite 2003.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0510313/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0510313/CA

27

’

E importante ressaltar que o ndo cumprimento da prescrigdo nao ¢
necessariamente causado por uma falha de informacdo; ele pode também
representar a vontade do paciente, como chamam a atengdo Oliveira e Gomes
(2004):

“as falhas no tratamento podem estar associadas a varios fatores como descrenca
nos beneficios terapéuticos (Rapoff & Christophersen,) ou a uma escolha racional
do paciente (Miller) .

Leite e Vasconcelos (2003) também destacam que a ndo adesdo ao
tratamento pode ser uma escolha do paciente, e como muitas vezes, reflexdes a
respeito na adesdo ou ndo ao tratamento refletem a impessoalidade como o
paciente € visto pelos profissionais de satde:

“A forma como ¢ visto o papel do paciente no seu tratamento ¢ refletida também na
forma como sdo discutidos os fatores relativos ao paciente na adesdo, variando
entre a tentativa de compreensao de seus valores e crengas em relacdo a saude, a
doenga e ao tratamento, até a identificagdo da ndo-adesdo como comportamento
desviante e irracional. Neste ultimo caso, a responsabilidade pela ndo-adesdo ao
tratamento ¢ definida como ignorancia dos pacientes ou responsaveis por eles sobre
a importancia do tratamento, a pouca educagdo da populacdo (presumindo que seria
um comportamento tipico de classes menos privilegiadas), ou como simples
desobediéncia de “ordens médicas”.

Conrad (1985) (apud Leite, 2003) ressalta que o ponto de vista do
profissional de satde a respeito do tratamento e do sucesso deste pode nao
corresponder ao ponto de vista do paciente:

“o paciente ndo esta preocupado em desobedecer ou ndo aderir ao receituario
médico, mas sim em lidar com sua condi¢@o de vida da forma que lhe convenha e
que lhe permita maior autocontrole e liberdade”.

“Pacientes ndo podem expressar suas preferéncias informadas a ndo ser que
recebam informacgdes suficientes e apropriadas, inclusive explicacdes detalhadas
sobre o seu estado e possiveis resultados do tratamento e nao-tratamento” (Coulter
1999)”.

Para fazer escolhas conscientes, exercendo o seu direito sobre a propria
saude, os pacientes necessitam estar bem informados tanto dos riscos e suas

probabilidades quanto dos beneficios do medicamento.

3.2.1. Informacgao: elemento-chave no tratamento de doengas crénicas

A reconhecida relagdo direta entre a eficiéncia informacdo ao paciente e
sucesso do tratamento, se da de forma ainda mais acentuada no caso das doengas

cronicas.
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Em oposi¢do ao que ocorre em situagdes de atendimento de emergéncia,
onde ha uma passividade maior do paciente®, na literatura que aborda tratamento
de doengas conicas ¢ amplamente descrita a necessidade da participacao ativa no
paciente no tratamento para que haja adesdo.

Segundo Fennell (apud Oliveira e Gomes 2004) um percentual
extremamente alto dos portadores de doengas cronicas ndo apresentam
comprometimento adequado ou suficiente com o tratamento.

Segundo Leite (2003):

“podemos observar a partir de leitura mais aprofundada, excetuando o quadro em
que o paciente ndo tem acesso ao medicamento, que o nimero de doses ou efeitos
adversos serdo empecilho a adesdo dependendo da percepcdo que o paciente tem
disso; que a propria doenca é um fator interferente dependendo da forma como o
paciente enfrenta a doenca e seus sintomas e que o profissional de satde
influenciara a adesdo na medida em que atingir o universo cultural do paciente e
estabelecer com este comunicacdo e relacionamento efetivos, incluindo valorizagao
do consumo como beneficio em seu corrente cotidiano, quando este se fizer
necessario. Portanto, é o paciente, ou o responsavel por ele, o objetivo e o objeto
das investigagdes e das agdes para promover a adesdo. Nele estdo centrados os
fatores que interferem na adesdo a terapéutica, refletindo o contexto individual,
familiar e social”

Ha trés décadas ja € amplamente sabida a relevancia da participagao ativa do
paciente no sucesso do tratamento de enfermidades cronicas, como afirma
Shulman, em pesquisa publicada em 1979:

“Na area do ambulatério de doenca cronicas, € largamente reconhecida que a fraca
participagdo dos pacientes no processo do tratamento limitam acentuadamente os
beneficios potenciais da tecnologia médica efetiva. A contribui¢do do paciente para
resultados pode ser ampliado se o cuidado médico ¢ orientado para considerar os
pacientes como participantes ativos do processo de tratamento, ao invés de
receptores passivo-obedientes de cuidado.”

Coulter (1997) destaca a relevancia da participagdo do paciente hipertenso
no seu tratamento:

“Pesquisas apontam beneficios de uma atitude ativa do paciente nos pacientes de
hipertensdao, menor ansiedade nos pacientes de cancer de mama e maior controle do
acucar nos pacientes diabéticos”.

8 “Rolander propde uma escala de “atividade-passividade” que tem num de seus extremos,
as situagdes agudas, as urgéncias, os estados de coma ou as cirurgias, nas quais a passividade do
cliente ¢ necessariamente maior. No outro extremo estdo os tratamentos e doengas cronicas nos
quais se espera uma maior participagdo.” (Soar Filho).
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3.2.2. Médico como fonte de informagao verbal ao paciente

O médico ¢, para o paciente, uma fonte fundamental de informacao a
respeito do seu estado de saide e tratamento. Entretanto, falhas nessa
comunicac¢do naturalmente ocorrem. O limitado tempo de consulta, desvantagens
inerentes a comunicagdo oral, dificuldades de comunicagao oral tanto do médico
como do paciente, sao alguns pontos de fragilidade desta comunicagao.

Kitching (1990) observa que os médicos, as vezes, ndo fornecem as
informagdes necessarias aos pacientes. Mesmo o que ¢ informado durante a
consulta muitas vezes ndo esclarece a este todas as suas duvidas ou necessidades.

Em pesquisa realizada por Alki ef al/ (2004), menos da metade dos médicos
informaram aos seus pacientes os efeitos dos remédios e foi solicitado a 7% dos
pacientes que repetissem as instrugcdes dadas a respeito de cuidados com sua
medicagao.

Segundo Coulter (1999), muitos pacientes ainda relatam dificuldades
consideraveis de obter informacdes relevantes. O autor destaca algumas razdes
para que isto ocorra:

* Profissionais de saide muitas vezes subestimam o desejo e
capacidade do pacientes de enfrentar a informagao;

* O tempo de consulta ¢ limitado — normalmente ndo ha tempo
suficiente para explicar inteiramente o estado de saude e as escolhas
de tratamento;

* Pode faltar aos profissionais de saude conhecimento a respeito do
tratamento e seus efeitos;

Silva, Schenkel ef al pontuam as seguintes dificuldades do paciente para
apreender a informacgao transmitida durante a consulta:

* Tendéncia do paciente a priorizar informagdes recebidas sobre a
doenga e o diagndstico, e dar menor aten¢@o as informacdes sobre o
medicamento prescrito;

* O paciente pode nao compreender a informagdao verbal ou nao
aceita-la;

* O paciente pode esquecer informagdes recebidas durante a

comunicacao verbal.
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A informacdo verbal, passada pelos médicos ao paciente, apresenta
limitagdes. As deficiéncias apresentadas acima, causadas por limitagdes inerentes
tanto a linguagem verbal, quanto de ordem cultural de médicos e pacientes, torna
fundamental que haja outros meios de informagdo para garantir um uma escolha

segura de tratamento.

Relagao médico-paciente e decisao compartilhada

A informagdo passada pelo médico ao paciente, faz parte de um contexto
maior de comunicacdo entre estas partes. A quantidade e a qualidade das
informagdes depende da atitude de ambos neste contexto. Contudo, necessidade
de uma boa comunicagdo médico-paciente ¢ fundamental para o sucesso do
tratamento desenvolvido (Pendelton 2003, Morris 1987, Kimberlin 2001, Filho
1998, Potter 2005 e Brandt 2005).

Segundo Foley (1993) apud Oliveira e Gomes (2004), uma efetiva
comunicagdo interpessoal ¢ essencial para a saude fisica e psicoldgica de qualquer
pessoa. Ainda segundo Foley, para o doente a comunicagao interpessoal reveste-se
de caracteristicas proprias, pois envolve desde atitudes e informagdes sobre
sintomas e prognosticos, até a prescrigdo do tratamento e cuidados preventivos.

As crengas do médico a respeito do interesse e capacidade de compreensao
e aceitacdo das informacdes descritas por Silva, fazem parte de um contexto maior
do que o simples momento da consulta. A relacdo médico-paciente ¢ bastante
complexa, e constante objeto de pesquisas. Esta relagdo vem passando por
transformagdes que incluem maior envolvimento e autonomia do paciente no seu
tratamento. Com isto, o modelo tradicional de paternalismo médico d4 lugar a
uma relagdo de decisdes compartilhadas a respeito do tratamento, que reverte em
beneficio da saude do paciente (Cooper, 2001). Segundo Scerra (2004), a parceria
médico/paciente leva a uma concordancia e, em ultima instancia, a melhor
controle da doenga. Entretanto esta transicdo nao ¢ facil, pois envolve todos os
fatores culturais e de formacao tanto do médico como do paciente.

Coulter (1997) explica:

“O estilo tradicional da tomada de decisdo médica na qual o médico assume toda a
responsabilidade pelas decisdes do tratamento t€m sido desafiadas, e tém sido
feitas tentativas de promover tomadas de decisdo compartilhadas, na qual sdo
dadas ao paciente a oportunidade de expressar os seus valores e preferéncias e de
participar nas decisoes sob o seu cuidado.”
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Ainda segundo Coulter (1997):

“Criticos da tomada de decisdo compartilhada argumentam que a maior parte dos
pacientes ndo quer participar das decisoes; que revelar as incertezas inerentes ao
cuidado médico pode ser nocivo; que ndo ¢ praticavel prover informagdes sobre os
riscos e beneficios potenciais de todas as opc¢des de tratamento; e que o crescente
envolvimento do paciente na tomada de decisdo leva a uma maior demanda de
procedimentos desnecessarios, caros ou perigosos que poderiam prejudicar uma
locacgdo correta dos recursos de saude.”

A mudancga na relagdo do médico com o paciente altera necessariamente o
modelo de comunicagdo entre estes, como descreve Cooper (2001):

“Na antiga norma do paternalismo médico, os médicos ndo tinham que ter
conversas dolorosamente honestas com seus pacientes. Ao invés disso eles
apresentavam eufemismos ou davam explicagdes superficiais. Hoje em dia
médicos dizem aos pacientes que eles t€m cancer pois s6 assim eles podem reunir
as forcas necessarias para suportar o tratamento.”

Segundo Unger (2003), a fraca comunicacdo médico/paciente ¢ uma regra
nos servigos publicos de saude em paises em desenvolvimento. Ele aponta a falta
da abordagem centrada no paciente na formagdo dos médicos e a preocupacdo em
interesses lucrativos como causas deste fato. Maior énfase no cuidado centrado no
paciente pode melhorar a comunicagdo entre médicos e pacientes em paises em
desenvolvimento e aumentar a efetividade do cuidado tanto nesses paises como
nos desenvolvidos.

Entretanto, Brandt (2005), ao descrever a impessoalidade como o paciente ¢
percebido ja durante a formacdo dos médicos, mostra como as dificuldades de se
ter um atendimento centrado no paciente ocorre desde a abordagem da
constitui¢do dos profissionais de satde, inclusive nos paises desenvolvidos.

“Nos ensinam sobre doen¢a, mas ndo sobre adoecimento, nos ensinam sobre os
exames que devem ser pedidos, mas ndo sobre quem vai tomar conta dos filhos
enquanto a mae faz o exame. Como um todo pode se dizer que a pratica da
medicina hoje é conduzida pela saide da nossa economia, ¢ ndo pela saude dos
nossos pacientes”

Concordando com Brand, Luz 1998 (apud Leite 2003) ressalta:

“O paciente ¢ referido como um espago, o lécus onde um medicamento terd sua
atuacdo do ponto de vista da racionalidade médica”.

Coulter (1999) afirma que a participagdo ativa do paciente pode aumentar a

efetividade do tratamento.
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3.2.3. A bula como fonte de informacgao escrita ao paciente

Silva, Schenkel et al (2000) expdem que tanto a informagdo verbal quanto a
escrita sdo importantes € complementares na educacdo do paciente, e Coulter
propde que os pacientes tenham acesso a informagao escrita ou audiovisual, que
os informe que ajude na discussdo com os profissionais de saude.

A bula ¢ elemento fundamental e obrigatorio de informagao ao paciente.

Segundo a Agéncia Reguladora de Remédios e Produtos de Saude da
Inglaterra, o Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, as bulas dos
medicamentos fornecem informagdo essencial necessdria aos pacientes para
capacita-los a usar o medicamento de forma segura e obter o maior beneficio e
sdo, mesmo nas sociedades mais ricas a, Unica informacdo que muitos pacientes
tém sobre suas medicagoes.

Silva, Schenkel ef a/ 2000 dizem que a bula representa o principal material
informativo fornecido aos pacientes na aquisicdo de medicamentos produzidos
pela industria farmacéutica.

Ceccato et al (2000) enfatizam a importancia de se fornecer aos pacientes
informacgdes por escrito, como meio de reforgar as instrucdes verbais e assim
aumentar a compreensao do regime terapéutico.

Segundo a resolu¢do RDC n° 333, de 19 de novembro de 2003, que dispde
sobre rotulagem de medicamentos “embalagem que ndo comportar todas as

informagdes exigidas’ deve apresentar uma bula.”.

® Nome comercial do medicamento; denominag¢do genérica da substincia ativa; nome e
endereco do detentor de registro no Brasil, Nome do fabricante, e local de fabrica¢do do produto;
nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro; “Industria
Brasileira”; nome do responsavel técnico, nimero de inscri¢do e sigla do Conselho Regional de
Farmdcia; Numero do lote; data de fabricagdo; data de validade; sigla “MS” mais o nimero de
registro no Ministério da Satide; composi¢do qualitativa e quantitativa da(s) substancia( s) ativa(s);
peso, volume ou quantidade; concentragdo do(s) farmaco(s) por unidade posoldgica no mesmo
campo de impressdo do nome comercial; sua administragdo; modo de preparar; informagdes ao
paciente, indicagdes, contra-indica¢des e precaugdes; restricdo de uso por faixa etdria; codigo de
barras; telefone do servico de atendimento ao consumidor; Cuidados de conservagio; frase:
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”;
apresentar tinta reativa e lacre ou selo de seguranga; a palavra “Qualidade” e a logomarca da
empresa; a denominagdo genérica da substancia ativa, empregando a Denominacdo Comum
Brasileira, formula completa do produto, com as denominagdes genéricas das substancias ativas,

devera constar em uma das faces da embalagem secundaria e ou primaria (no caso de ndo haver
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A resolucdo RDC n° 140, de 29 de maio de 2003, republicada, no dia 24 de
setembro de 2003, que estabelece regras das bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude, define bula para o paciente como:

“documento legal sanitdrio que contém informagdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre medicamentos, as quais sdo disponibilizadas aos usuarios em
linguagem apropriada, ou seja, de facil compreensdo; nos estabelecimentos com
atividade de dispensacdao de medicamentos, conforme lei vigente.”

E afirma que:

“as informagdes ao paciente sdo obrigatorias e devem ser escritas em
linguagem acessivel” e que “o texto deve ser de facil compreensao para o paciente
e pode ser na forma de perguntas e respostas, contendo as seguintes orientagcdes
em destaque” (Brasil, 2003).

A mesma resolugdo determina o conteudo das informagdes contidas nas
bulas. De acordo com essa resolucao, as bulas devem conter uma se¢do especifica
destinada a informagdo dirigida ao paciente, além das se¢des de "identificacao do
produto", "informag¢do técnica" e "dizeres legais". Ainda sugere que os topicos
sejam apresentados em forma de perguntas e respostas, o que tenderia a facilitar a
compreensao do paciente.

As bulas sao obrigatdrias no Brasil mesmo na dispensacao de medicamentos
fracionados, conforme disposto no artigo 17 da Resolugdo RDC n° 80, de 11 de
maio de 2006:

“Cada embalagem secundaria para fracionados deve acondicionar apenas
um item da prescri¢do e conter uma bula do respectivo medicamento.

§ 3° O estabelecimento farmacéutico ¢ responséavel por disponibilizar a bula
ao consumidor e usudrio do medicamento de modo a lhe assegurar o acesso a
informacao adequada, independente das orientagdes e recomendacdes inerentes a
atencao farmacéutica”.

Além disto, especificamente, a lei n® 8.926 brasileira torna obrigatoria a
inclusdo, nas bulas dos medicamentos comercializados ou dispensados, de
adverténcias e recomendacdes sobre o seu uso adequado por pessoas de mais de

65 anos de idade (Brasil 1994).

embalagem secundaria). Especificamente para medicamentos de venda sem exigéncia de

prescrigdo médica: Incluir a descrigdo da(s) indicagdo(Ses) e principais contra-indicagdes.
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A bula de informacdo ao paciente, obrigatoria pela legislagdo sanitaria
brasileira, ¢ um meio de informagdo potencialmente acessivel. Entretanto
pesquisas realizadas nesta area concluem, tanto no Brasil quanto em outros paises,

a ineficiéncia deste veiculo (Silva 2000, Cunha 1987).

Informacgao de riscos do tratamento

“Um dos principais problemas com as bulas destinadas ao paciente ¢ o modo como
sdo comunicados os riscos'® inerentes ao medicamento. Especialmente no que diz
respeito a falta de equilibrio de informagao relativa a beneficio do medicamento e a
falta de clareza ou hierarquia na forma como os efeitos colaterais sdo informados.”
(Committee on Safety of Medicines Working Group on Patient Information
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, 2005)

Comunicagao de risco precisa e efetiva ¢, portanto, muito importante para o
estabelecimento de confiangca, obtencdo de decisdes compartilhadas e

desenvolvendo planos de administragdo clinicos comuns.

3.3. Conclusao

O direito, a necessidade e a relevancia do paciente estar bem informado sao
trés fatores amplamente reconhecidos para o sucesso do tratamento. A bula de
informagdo ao paciente ¢ obrigatoria e ¢ meio fundamental de informagdo ao
paciente. A mudanca de um modelo paternalista na relagdo médico/paciente para
um modelo de cooperacdo em beneficio deste paciente, do qual faz parte um
paciente bem informado pode gerar conflitos. Do lado do paciente, ocorre
inseguranga a respeito de informacdes ndo compreendidas. J4 o médico pode se
sentir inseguro pela perda de poder que ocorre na mudanca de um modelo
paternalista para um modelo de cooperagdo centrado no paciente.

Segundo White (2004), as bulas de informacdo ao paciente sdo projetadas
para promover uma satde melhor e prevenir doenga, estimular o cuidado pessoal
e reduzir o uso inadequado de servigos, garantir decisoes de tratamento adequadas
e melhorar a efetividade do cuidado clinico. Ainda segundo White, muito deste
esfor¢o direcionado para o desenvolvimento as bulas disponiveis nao ¢ suficiente:

a informacao contida nas bulas deve ser precisa, relevante e compreensivel.

' Pesquisas indicam que a maioria dos pacientes considera a eficicia da medicagdo mais
importante do que possiveis efeitos colaterais (Scerra, 2004).
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E fundamental prover ao paciente, tanto informagdes orais quanto escritas,
para que haja maior participacdo do paciente no tratamento. E importante para que
haja um melhor entendimento do paciente com relagcdo a esta medicacdo, para o
sucesso no tratamento. (Isacson 2004 ¢ Coulter 1999).

Silva (2000) destaca o aspecto fundamental da informacao:

“Em uma época na qual, em qualquer situagdo e em qualquer lugar, a informagéo
constitui bem de valor inestimavel e ferramenta de sobrevivéncia nas relagdes
profissionais, comerciais € pessoais, nao se admite que os seres humanos, estando
doentes e, por isso mesmo, fragilizados, ao necessitarem consumir um produto
medicamentoso qualquer, venham a ingerir comprimidos sem saber para que
servem, como usa-los e que cuidados adotar para minimizar ou prevenir potenciais
riscos a sua saude. Em uma época na qual os direitos dos consumidores estdo
explicitados na legislagdo da maioria dos paises; em que a terap€utica
medicamentosa combate doengas que, at¢ ha algumas décadas atrds eram
incuraveis, a informagdo a respeito do medicamento ¢ essencial. Nesse sentido, €
preciso que sejam aprimorados os meios de fornecer a informagdo ao paciente.”
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