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Resumo

O acesso à informação e ao conhecimento técnico-científico é primordial para subsidiar os processos de tomada de decisão na área da saúde. Em vigilância sanitária, em específico, tornar os processos de trabalho orientados e fundamentados em informação e conhecimento técnico-científico relevantes e atualizados, é fator-chave de sucesso para a melhoria da saúde pública. 

Ampliar este acesso e trabalhar para a geração de informações precisas e confiáveis é de fundamental importância para a promoção do uso seguro e racional de medicamentos, contexto no qual as bulas dos medicamentos se constituem em um importante veículo na difusão de informações sumarizadas. 

Nesta visão, este trabalho retratará as fases de elaboração, planejamento, execução, acompanhamento e finalização do projeto “Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas”, fruto da parceria entre a Anvisa e a BIREME/OPS/OMS, o qual envolveu o mapeamento dos processos de elaboração, submissão, validação e publicação dos textos de bulas dos medicamentos comercializados no Brasil, a análise, a crítica e o aperfeiçoamento destes processos, dentro de um modelo de gestão de informação e conhecimento envolvendo seus respectivos atores e influenciadores desta cadeia de valores.

Dentro deste retrato, o objetivo do trabalho é explicitar as lições aprendidas neste projeto e analisar os impactos nas iniciativas de e-Gov do Brasil e da América Latina e Caribe, baseando-se nas experiências vivenciadas pela sua equipe.
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Abstract

The access to information and technical and scientific knowledge is fundamental to support decision-making processes in the health care field. In health surveillance, specifically, making work processes oriented and based on relevant and updated information and technical and scientific knowledge is the key to success to improving public health. 

With this focus, this paper will present the elaboration, planning, execution, follow-up and termination phases of the project “Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas” (“Package Insert Electronic Management System”), which results from the partnership between Anvisa and BIREME/PAHO/WHO. This project comprised the mapping of elaboration, submission, validation and publication processes of package inserts marketed in Brazil, and the analysis, criticism, and improvement of these processes, within an information and knowledge management model involving its respective role-players and stakeholders of this chain of values. 

Within this presentation, the objective of the paper is to reveal the lessons learned with this project and to analyze the impacts of Brazilian, Latin American and Caribbean e-Gov initiatives, based on its team’s experiences. 
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Introdução
A Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa tem como missão promover e proteger a saúde da população, garantindo a segurança sanitária de produtos e serviços, participando da construção de seu acesso. Assim, deve atuar promovendo a qualidade dos produtos de sua esfera de regulação e estimular sua utilização racional pela população. Dentre todos os produtos de saúde regulados pela Anvisa, os medicamentos são aqueles que mais estão sujeitos à utilização irracional, seja pela questão da automedicação irresponsável, seja pela inobservância das orientações médicas, ou mesmo devido à insuficiência na formação e atualização dos profissionais prescritores a respeito de farmacoterapêutica. Além do prejuízo à saúde, o uso irracional de medicamentos é responsável por perdas financeiras diretas, envolvendo desperdício de recursos, e também indiretas, pois é potencialmente gerador de agravos, seqüelas, internações e mortes, com custos adicionais ao Sistema Único de Saúde do país.

Embora não se saiba ao certo a magnitude do problema gerado pelo uso irracional de medicamentos no Brasil e sua repercussão na saúde das pessoas, imagina-se que quanto maior e mais variada seja a oferta de medicamentos no mercado, maior seja sua dimensão. O mercado brasileiro conta com aproximadamente 30.000 apresentações diferentes de medicamentos registrados entre os chamados medicamentos de referência, genéricos, similares, biológicos, fitoterápicos e específicos. Dentre outros problemas, as discrepâncias observadas entre os dizeres de bula do medicamento de referência, seus genéricos e similares, são fatores importantes de falhas e incorreções no uso de medicamentos.

Assim, a estratégia para a implementação da nova legislação sobre bulas foi baseada na relação dos medicamentos de referência, com seus genéricos e similares, possibilitando e estabelecendo a criação de um “efeito cascata”. Para criar tal efeito e ampliar o acesso a estas informações, fez-se necessário não só conhecer e/ou estabelecer o medicamento de referência para cada princípio ativo ou fórmula existente no mercado, mas também desenvolver um mecanismo e uma metodologia de trabalho que permitisse ter todas as informações contidas nos textos de bula em uma única base de dados eletrônica, que pudesse ser otimizada permitindo inclusive uma redução no tempo em que a informação atualizada chega efetivamente aos prescritores e usuário de medicamentos.
Portanto, para a realização e conclusão dos objetivos estabelecidos pela nova legislação, a parceria entre a Anvisa e o Centro Latino-Americano e do Caribe de Informação em Ciências da Saúde – BIREME/OPS/OMS, tornou-se fundamental e exitosa uma vez que o compromisso de promover o uso e responder às demandas de informação técnico-científica em saúde dos governos, dos sistemas de saúde, das instituições de ensino e investigação, dos profissionais de saúde e do público em geral, também se constitui em um dos fundamentos da BIREME/OPS/OMS.
Este trabalho visa descrever o Projeto Bulas e registrar a experiência no desenvolvimento de um modelo de gestão de informação e conhecimento nos processos de elaboração, validação e publicação dos textos de bula dos medicamentos comercializados no Brasil.
O Projeto Bulas
Antecedentes

Após uma revisão profunda na área de registro de medicamentos, a Anvisa reformulou os requisitos para o registro de novos medicamentos, para suas alterações, inclusões e revalidações. Dentro desta reforma publicou-se a Resolução – RDC nº140 de 29 de maio de 2003 em 2/6/2003 (republicada em 24/9/2003), que trata da forma e conteúdo das bulas, trazendo consigo o conceito de validação das informações ali contidas, uma vez estas que estarão associadas às referências bibliográficas de revistas indexadas devidamente indicadas no corpo do texto. Sendo assim, esse trabalho demanda um grupo robusto de farmacêuticos capacitados e com especialidade em farmacoterapêutica.
A mudança promovida por esta nova resolução exigiu uma revisão dos processos de elaboração, envio, validação e publicação das bulas, seguida do desenvolvimento de uma metodologia e uma solução tecnológica para responder a estas necessidades.

O cenário tecnológico era muito favorável para responder às demandas surgidas no projeto, apontando para tendências mundiais capazes de descrever documentos: XML (eXtensible Markup Language) e suas derivações como XML Schema (responsável por definir a estrutura, conteúdo e semântica de documentos em XML), XSL (eXtensible Stylesheet Language) etc., além de potencializar a comunicação entre aplicações, fontes e sistemas de informação, como os serviços web – Web Services.
Por meio do convênio entre a Anvisa e a BIREME/OPS/OMS, definiu-se desenvolver o Projeto Bulas para contemplar as necessidades identificadas neste cenário legislativo sobre as bulas, potencializado pelo cenário tecnológico figurado e a experiência da BIREME/OPS/OMS na gestão de informação e conhecimento técnico-científico na área da saúde, acumulada desde 1967 e exercida nos últimos anos pela sua cooperação técnica na América Latina e Caribe no desenvolvimento e disseminação do modelo da Biblioteca Virtual em Saúde.
Objetivos
O objetivo geral do Projeto Bulas é fortalecer os processos de elaboração, envio, validação e publicação das bulas de medicamentos comercializadas no Brasil, por meio de um modelo de gestão de informação e conhecimento técnico-científico baseado na Biblioteca Virtual em Saúde, alinhado ao objetivo do convênio entre a Anvisa e a BIREME/OPS/OMS de transformar a Agência Nacional de Vigilância Sanitária em uma instituição baseada em conhecimento.

Os objetivos específicos estão expressos pela necessidade de aprimorar os processos de trabalho na elaboração, envio, validação e publicação das bulas (primando pela eficiência e transparência no relacionamento entre a Anvisa e o setor regulado), de promover o acesso eqüitativo e universal às bulas de medicamentos para toda a sociedade e de ampliar as ações de cooperação técnica em vigilância sanitária com a América Latina e Caribe na área de medicamentos.
Para o alcance dos objetivos descritos, decidiu-se desenvolver um sistema de gerenciamento eletrônico, baseando-se no mapeamento dos processos de elaboração, envio, validação e publicação das bulas, permitindo um fluxo de informação e de trabalho entre a Anvisa e o setor regulado por meio da internet; desenvolver um site web para publicação eletrônica de todas as bulas armazenadas e organizadas no sistema de gerenciamento eletrônico de bulas, com acesso irrestrito à toda sociedade por meio da internet; desenvolver um compêndio de bulas na versão impressa, a partir das bulas publicadas no site web e provenientes do sistema de gerenciamento eletrônico de bulas, distribuindo-o para todo o território nacional e pelos 37 países da América Latina e Caribe; desenvolver um modelo de gestão de informação e conhecimento dos processos de elaboração, envio, validação e publicação de textos de bula em vistas de exportá-lo para os países da América Latina e Caribe, de acordo com as ações de cooperação técnica da Anvisa e da BIREME/OPS/OMS.
Agentes envolvidos

O Projeto Bulas, de acordo com sua amplitude nos processos envolvendo a regulação das bulas de medicamentos, envolve primariamente o órgão regulador e o setor regulado, respectivamente a Anvisa e a indústria farmacêutica. Entretanto, todas as ações entre estes dois agentes do processo atendido neste projeto têm um alcance global, atingindo todos os níveis da sociedade: governo, federações e conselhos de profissionais, universidades, profissionais de saúde, pacientes, fornecedores da indústria farmacêutica e qualquer outro agente da cadeia produtiva de medicamentos. Esta capilaridade no envolvimento do projeto não se restringe somente à área de saúde. Alcança também o setor de serviços em tecnologia de informação: a regulação para elaborar e enviar o texto de bula no formato XML, via internet, criou uma oportunidade para o setor de consultoria em informática, fornecendo serviços e produtos para atender à nova necessidade das indústrias farmacêuticas. Ao mesmo tempo, mudou o comportamento dos departamentos de medicamentos e regulação da própria indústria, exigindo uma aproximação às suas áreas internas de informática, assim como aos seus respectivos prestadores de serviços em tecnologia de informação.
Processos atendidos

O mapeamento dos processos envolvendo as bulas de medicamentos, antes do Projeto Bulas, é representado pela seguinte macro-visão:
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Figura 1 – Macro-visão do processo das bulas de medicamentos antes do Projeto Bulas
Após análise da situação descrita acima, foi proposto o seguinte processo, apresentado pela seguinte macro-visão:
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Figura 2 – Macro-visão do processo a ser atendido pelo Projeto Bulas
De acordo com este cenário, o seguinte diagrama demonstra o fluxo de informação e processos do Projeto Bulas e seus distintos agentes participantes:
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Figura 3 – Fluxo de informação e processos do Projeto Bulas
Criação da Legislação

O assunto bula de medicamentos é constantemente alvo de discussões e estudos acadêmicos no âmbito da saúde pública e, por conseguinte, motivo de reclamações e sugestões tanto por parte de profissionais de saúde, quanto por usuários de medicamentos. Este fato, no decorrer dos anos, vinha apontando para a necessidade de se revisar a legislação sanitária em vigor até então (Portaria SVS nº. 110/97), a fim de se atender as necessidades distintas e específicas de informação daqueles que se utilizam da bula como veículo de informação. Atenta a estes fatores, a Anvisa, durante o ano de 2001, constituiu uma comissão técnica que desenvolveu um ciclo de trabalhos internos (reuniões com técnicos de diversas áreas da Anvisa) e externos (reuniões com órgãos de defesa do consumidor, entidades representantes das indústrias farmacêuticas, universidades, hospitais, populares e órgãos de classe, etc.), com o objetivo de promover a discussão sobre o referido assunto. O resultado destas reuniões deu origem a um documento escrito que, em 19/11/2001, publicado no Diário Oficial da União – D.O.U., como Consulta Pública nº. 95 de 2001. A contar da data desta publicação, ficou estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para que fossem apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução. O texto proposto trazia ainda instruções para o envio de sugestões e/ou críticas, conforme transcrito a seguir: “Art. 2º... as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereço: Unidade de Farmacovigilância - Agência Nacional de Vigilância Sanitária, SEPN 515, Bloco "B" Ed. Ômega, Asa Norte, Brasília, DF, CEP 70.770.502 ou Fax: (061)448-1275, ou e-mail: farmacovigilancia@anvisa.gov.br.” Esta mesma informação foi amplamente divulgada por diversos veículos de comunicação em massa que noticiaram o assunto à época.
Tendo em vista a quantidade de alterações realizadas no texto da Consulta Pública nº. 95, oriundas do envio e da incorporação de sugestões encaminhadas à Anvisa, em 8/1/2002 a Consulta Pública nº. 95 foi republicada, passando na ocasião a ser denominada de Consulta Pública nº. 2 de 2002, que ganhou após sua data de publicação no Diário Oficial da União, um prazo de mais 20 (vinte) dias para a apreciação da sociedade, perfazendo no total um prazo de 50 (cinqüenta) dias de consulta pública. Este prazo de 50 (cinqüenta) dias foi considerado incomum tendo em vista que a maioria das consultas públicas realizadas pela Anvisa ocorre em um prazo de 30 (trinta) dias.

Durante o período da consulta pública, a comissão técnica da Anvisa manteve contatos com os representantes da indústria farmacêutica, órgãos de defesa do consumidor e entidades de classe, além de receber e enviar faxes, cartas e e-mails, para universidades, profissionais de saúde de diferentes áreas, órgãos de classes, populares, entre outros, que manifestaram suas concordâncias, discordâncias e sugestões, muitas delas tendo sido incorporadas ao texto final. 
Em 29 de maio de 2003, a Anvisa publicou a Resolução RDC nº. 140, que estabeleceu as novas regras para a formulação de textos de bula de medicamentos. De acordo com nova legislação, algumas inovações foram adotadas como, por exemplo:
· Aumento do tamanho das letras utilizadas nos textos de bula (50% a mais do que o estabelecido anteriormente);
· Criação de dois tipos de texto de bula: um voltado para o paciente e outro, para o profissional de saúde;
· Reforço para a utilização de linguagem acessível para o paciente (podendo o texto ser em forma de perguntas e respostas);
· Adoção da categoria de risco para gestantes – Resolução RE nº. 1548/03;
· Atualização das informações em nível internacional;
· Harmonização do conteúdo das bulas nacionais;
· Inclusão da descrição das características organolépticas (cor, sabor e odor) do medicamento;
· Criação do Compêndio de Bulas de Medicamentos – CBM e do Bulário Eletrônico da Anvisa.

A resolução estabeleceu ainda prazos para que, gradativamente, as empresas detentoras de registro de medicamentos façam a revisão/atualização de suas informações, enviando as bulas com esse novo formato para a análise da Anvisa, adequando-se também ao novo processo de envio eletrônico (textos de bula em XML).
Metodologias e tecnologias aplicadas
A escolha das metodologias e das tecnologias utilizadas no Projeto Bulas foi orientada pela análise das variáveis ambientais críticas internas e externas ao desenvolvimento do projeto.

As principais variáveis ambientais críticas internas identificadas foram:

1. Processo de envio, validação e publicação dos textos de bulas existente na Anvisa;

2. Conhecimento da equipe da Anvisa no desenvolvimento de sistemas e da BIREME/OPS/OMS sobre medicamentos;

3. Integração/co-existência com sistemas legados;

4. Necessidade de desenvolvimento de sub-projetos, além do Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas – E-Bulas: Bulário Eletrônico da Anvisa e Compêndio de Bulas de Medicamentos - CBM;

5. Legislação para sustentação do projeto (dita como variável ambiental crítica interna porque a sua elaboração é de responsabilidade da própria Anvisa).

Analisando essas variáveis, todo o fluxo de trabalho envolvendo o processo de envio, validação e publicação dos textos de bulas estava em constante revisão e mudança, estando na ocasião totalmente manual e em papel. A equipe da Anvisa, responsável pelo Projeto Bulas, era iniciante na especificação e detalhamento do desenvolvimento de sistemas com uma instituição parceira, como a BIREME/OPS/OMS, que por sua vez também se iniciava no desenvolvimento de um projeto na área de medicamentos. A unidade de informação central do projeto, texto de bula, se relacionava com diversas bases de dados e sistemas de informação existentes na Anvisa, porém sem clareza da maneira com que os mesmos poderiam interoperar neste novo projeto, numa visão a curto, médio e longo prazo. O planejamento e desenvolvimento do E-Bulas deveria ter como visão a elaboração de sub-produtos a partir dos textos de bulas elaborados e enviados pela indústria farmacêutica e analisados pela Anvisa: Bulário Eletrônico e Compêndio de Bulas. Dessa forma, toda e qualquer ação tomada no desenvolvimento do E-Bulas, poderia refletir positiva ou negativamente no desenvolvimento futuro destes sub-produtos. Para completar, todo este contexto estava imerso na necessidade de desenvolvimento de uma nova legislação referente à elaboração, envio, validação e publicação dos textos de bulas, capaz de gerar uma mudança de paradigma na Anvisa, no setor regulado e na sociedade. Esta legislação, refletida posteriormente na Resolução RDC n°. 140/03, estabeleceu prazos e responsabilidades entre a Agência e a indústria farmacêutica, envolvendo questões legais no descumprimento dos mesmos.

As principais variáveis ambientais críticas externas identificadas foram:

1. Tendências tecnológicas mundiais;

2. Padrões internacionais;

3. Conhecimento técnico e capacidade tecnológica do setor regulado no trato do texto de bula;

4. Poder político e econômico da indústria farmacêutica no Brasil.

Analisando essas variáveis, as tecnologias da informação e as tendências tecnológicas eram favoráveis, na ocasião, para o desenvolvimento do projeto, com o surgimento da tecnologia XML - eXtensible Markup Language. O projeto envolvia, basicamente, a definição de um padrão de documento (texto de bula), intercâmbio de informação entre instituições e sistemas de informação (Anvisa e indústria farmacêutica; sistema E-Bulas e sistemas legados da Agência) e manipulação do texto completo da bula no seu fluxo de envio, validação e publicação. A conjuntura apontava para o amadurecimento de tecnologias que poderia responder às demandas do projeto. Com este amadurecimento, era possível o desenvolvimento de um novo padrão para intercâmbio de informação sobre textos de bulas entre a Anvisa e o setor regulado. Entretanto, este cenário tecnológico em 2002 não era tão difundido, esbarrando na realidade da indústria farmacêutica na área de tecnologia de informação. Aliada a esta realidade, estava o poder político e econômico da indústria farmacêutica no Brasil, fortalecida pelas suas representações de classe como Federação Brasileira da Indústria Farmacêutica - Febrafarma e Sindicato da Indústria de Produtos Farmacêuticos do Estado do Rio de Janeiro - SINFAR.

De acordo com a análise das variáveis ambientais internas e externas, tomou-se a decisão de adotar uma metodologia de desenvolvimento de sistemas capaz de responder às constantes mudanças na especificação (escopo) do projeto e uma plataforma tecnológica sustentável, escalável e flexível.

A metodologia de desenvolvimento adotada foi a Extreme Programming (XP), orientada aos conceitos de metodologias ágeis para o desenvolvimento de software com requerimentos vagos ou que mudam freqüentemente. A participação do usuário final na especificação e priorização das atividades do projeto, assim como das atividades de validação e testes das funcionalidades do sistema, facilitaram o relacionamento entre as equipes da Anvisa e da BIREME/OPS/OMS e a especificação do sistema. Este envolvimento do cliente é priorizado na metodologia XP, tornando-o integrante ativo da equipe de desenvolvimento do projeto. A combinação: mudança constante no escopo do projeto e prazos determinados por legislação vigente foi contornada por outros dois pilares da metodologia XP: interação periódica para definição das atividades do projeto e integração contínua das novas funcionalidades desenvolvidas, sendo possível liberar módulo a módulo do sistema, de acordo com os prazos e responsabilidades estabelecidos pela legislação. Em complementação ao XP, foram utilizadas partes da metodologia Unified Process para documentação do sistema, como Casos de Uso, Diagramas de Seqüência e Estado e fluxogramas do processo de trabalho.

O desenvolvimento do projeto seguiu, na sua arquitetura de informação e framework tecnológico, o modelo da Biblioteca Virtual em Saúde – BVS. A gestão de informação e conhecimento na elaboração, validação e publicação dos textos de bulas norteou a visão que o projeto construiria uma fonte de informação baseada nos textos de bulas de medicamentos, a qual deveria ter a capacidade de interoperar com redes de fontes de informação técnico-científica na área da saúde, incluindo a rede da própria BVS. Neste contexto, convergente às tendências tecnológicas mundiais, as tecnologias adotadas no projeto são todas baseadas em XML.

A necessidade de estabelecer um protocolo para o intercâmbio eletrônico de informação entre a indústria farmacêutica e a Anvisa e determinar um padrão para descrever de forma eletrônica o texto de bula, determinou a escolha de uma linguagem de marcação extensível: o XML. Esta escolha é justificada por ser um padrão aberto, não proprietário, o qual tem como mantenedor o W3C – World Wide Web Consortium, responsável pela padronização das tecnologias utilizadas na internet. Estabeleceu-se com a indústria farmacêutica a regra de elaborar e enviar os textos de bulas via web, pelo sitio do E-Bulas, obedecendo as regras definidas no XML Schema de Bula publicado pela Anvisa. O XML Schema define e descreve classes de documentos (neste projeto o texto de bula em formato XML), determinando as regras da estrutura do texto de bula (as partes que compõem a bula) e potencializando, assim, a troca eletrônica de documentos em formato XML.

Como o projeto é fruto de uma cooperação técnica entre a Anvisa e a BIREME/OPS/OMS, a expansão da sua experiência na América Latina e Caribe sempre esteve em foco no seu planejamento e desenvolvimento. Este cenário influenciou a plataforma tecnológica do projeto, na busca por ferramentas de software livre e de código aberto, assim como tê-la em ambiente multi-plataforma, utilizando tecnologia Microsoft. Dessa forma, os programas básicos para o desenvolvimento do projeto foram o sistema operacional Linux, servidor web Apache, linguagem PHP, base de dados ISIS/XISIS (com capacidade de armazenamento e indexação de conteúdos em XML) e PostgreSQL.

A escolha de XML, além das questões já descritas de padronização da estrutura do texto de bula e intercâmbio de informação entre Anvisa e setor regulado, foi motivada pela potencialidade de desenvolver, utilizar e fornecer serviços web (web services). Por meio destes serviços, o desenvolvimento de aplicações e interoperabilidade entre fontes e sistemas de informação é empoderado, facilitado e flexibilizado, permitindo, por exemplo, o desenvolvimento dos sub-projetos Bulário Eletrônico e Compêndio de Bulas, baseados nos mesmos textos de bulas enviados em formato XML, armazenados e validados na base de dados do Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas. É o conceito estabelecido pelo modelo da Biblioteca Virtual em Saúde, tendo uma camada representando as fontes de informação, outra os índices de recuperação da informação e outra de interfaces. Transpondo este modelo à prática, temos a fonte de informação bulas, recuperável pelo sistema E-Bulas, pelo Bulário Eletrônico, Google, Yahoo, BVS Vigilância Sanitária e etc., acessível por meio de cada uma destas interfaces, inclusive pela versão impressa do Compêndio de Bulas.

O Bulário Eletrônico da Anvisa, assim como o Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, foi construído sob a arquitetura da Biblioteca Virtual em Saúde (BVS), utilizando as metodologias e tecnologias de informação já descritas anteriormente. Foram realizadas quatro interações com a Anvisa onde foi possível coletar informações para a construção do Bulário Eletrônico. Para aprimorar a sua construção, também foram programadas três reuniões com grupos focais (Focus Groups) com vistas a avaliar o protótipo do site e perceber as necessidades e expectativas dos usuários potenciais. 

O Focus Group é uma metodologia adotada em pesquisa qualitativa amplamente utilizada na área de marketing e, mais recentemente, no desenvolvimento de ferramentas tecnológicas e de websites. Ela permite questionar os usuários sobre suas experiências e preferências relativas a um produto. Seu objetivo é detectar a presença ou não de algum fenômeno, sem se importar com sua magnitude ou intensidade pois esta técnica não possui peso estatístico como nas pesquisas quantitativas. Também tem se mostrado útil para firmar conceitos e objetivos a serem alcançados e dar sugestões sobre variáveis a serem estudadas com maior profundidade.

Esse método envolve uma discussão moderada que introduz um tópico a um grupo de respondentes e direciona sua discussão sobre o tema, de uma maneira não-estruturada e natural.

Utilizando as técnicas de Focus Group, um site pode ser modificado, adaptando-se ao modelo mental da maioria dos utilizadores e não só a um grupo reduzido. Para que tudo isto funcione é necessária a presença de usuários dispostos a oferecer os seus modos de agir e as suas opiniões. Só depois da análise pormenorizada dos dados obtidos pode-se adaptar o site segundo as informações obtidas nas diversas reuniões com os participantes.
Os objetivos do focus group para o Bulário Eletrônico foram:
· Avaliar a pertinência das funcionalidades do site do Bulário Eletrônico;

· Checar a eficiência das interfaces gráficas; 

· Avaliar a distribuição das funcionalidades nas páginas;

· Avaliar se as mensagens e comandos das funcionalidades são compreensíveis;

· Receber críticas, sugestões e comentários da comunidade médica e do público leigo sobre o protótipo do Bulário Eletrônico;

· Agregar o máximo de informações para o desenvolvimento do produto e diminuir a probabilidade de re-trabalho, otimizando o tempo de desenvolvimento.

Nos Focus Groups não existe necessidade de escolha "aleatória" dos participantes, pois os resultados de grupos focais não têm valor estatístico. Geralmente, esses grupos são formados por 8 a 12 pessoas representativas da audiência selecionada, sem conhecimento prévio do assunto da interação (o que será discutido, que tipo de material será utilizado, qual o objetivo “real” do trabalho entre outras informações),  pois isso estimula a formulação de juízos e opiniões prévias, “contaminando” a discussão.

Para as interações realizadas, foram convidados indivíduos com diferentes níveis de intimidade com a internet. Isso permitiu uma contribuição mais rica por parte dos participantes, já que experts e novatos demonstram comportamentos diversos.


Para um melhor aproveitamento, os eventos também foram documentados em áudio e vídeo para otimizar a coleta e a análise de informação.


Os participantes dos focus groups foram selecionados seguindo alguns critérios:
1. Os médicos reconhecidos entre seus pares e pela sociedade pelo seu conhecimento e atuação para o desenvolvimento das ciências da saúde no País. Conseqüentemente são considerados formadores de opinião na classe médica brasileira. Foram escolhidos 18 representantes da comunidade para esta interação. A escolha se deu pela representatividade que estes médicos possuem junto a seus pares e na área de saúde, distribuídos em Clínica Geral (30%) e Especialistas (70%). Dentro do grupo dos especialistas, temos:

	Especialidade
	Quantidade

	Gastroenterologia
	14,3%

	Endocrinologia
	14,3%

	Cardiologia
	14,3%

	Neurologia
	14,3%

	Ginecologia
	14,3%

	Pneumologia
	14,3%

	Urologia
	14,3%



Estas especialidades foram escolhidas seguindo os seguintes critérios:
a. Clínicos gerais formam a categoria menos visitada pelos propagandistas dos laboratórios farmacêuticos e, por isso, possuem mais carência de informação de novos medicamentos ou de medicamentos já existentes no mercado. Eles também fazem parte da categoria que utiliza uma extensa gama de medicamentos. Por tudo isso, os clínicos gerais têm na bula uma de suas principais fontes de informação sobre os medicamentos, tornando-os usuários potenciais do Bulário Eletrônico.
b. As especialidades definidas nessa pesquisa comportam aquelas com: Sociedades ou Conselhos Médicos com forte representatividade; que possuem maior número de profissionais de saúde por categoria no Brasil e; que juntas abrangem a maior porcentagem de patologias que acometem o indivíduo brasileiro.

2. Público-leigo representado por pessoas que estavam na terceira idade; possuíam alguma doença crônica; e adolescentes. Considerando o Bulário Eletrônico como uma ferramenta aberta acessada pela internet, considera-se que um extrato muito grande da sociedade poderá se tornar usuário do sistema. Entretanto, para aprimoramento da ferramenta e direcionamento para seu público mais efetivo, consideramos as seguintes categorias:
a. Pessoas que estejam na terceira idade ou que sejam portadores de doenças crônicas por formarem um grupo que, em geral, utilizam medicamentos por um longo tempo ou em períodos agudos, sendo usuários mais freqüentes do Bulário Eletrônico;

b. Adolescentes por estarem em constante contato com a internet e terem experiência empírica de navegabilidade. Os adolescentes também perfazem o público mais pontual para as ações de educação no uso de medicamentos.

A interação foi dividida em dois grupos de perguntas:


PARTE I - Apresentação, intimidade com internet e principais críticas


Após se apresentarem, os participantes contavam um pouco da sua intimidade com a internet e as ferramentas disponíveis que facilitam sua navegabilidade. Dessa forma conhecemos previamente qual o nível de contato que o participante possui com a internet para melhor direcionar as perguntas. 


Também foram levantadas as principais críticas quanto aos sites de busca mais conhecidos (Google e Yahoo). 


PARTE II - Avaliação do protótipo


Após conhecer seus hábitos de navegação, os usuários convidados foram estimulados a avaliar as diversas páginas que compunham o protótipo. Cada um recebeu uma cópia da página inicial do site, que possui os principais elementos que compõe as todas as páginas. Estas foram organizadas em uma apresentação de PowerPoint, onde foram apresentadas suas áreas e funcionalidades.


Com as informações obtidas, o protótipo inicial sofreu inúmeras alterações até chegar ao modelo atual que está acessível no seguinte endereço: http://bulário.bvs.br .
Relacionamento com o setor regulado

Além do atendimento de suporte normalmente prestado pela Anvisa às indústrias farmacêuticas (por meio de agendamentos técnicos, e-mail, fax e telefone), durante a implementação da nova metodologia de trabalho, foram realizados dois eventos voltados para os profissionais de tecnologia de informação destas empresas. Os workshops realizados nas cidades de São Paulo e do Rio de Janeiro, contaram com a participação de aproximadamente 85 pessoas (excluindo desta contagem os profissionais farmacêuticos que também estiveram presentes), que assistiram à apresentação realizada pela equipe da BIREME/OPS/OMS e receberam os materiais de apoio produzidos para o evento (Guia de submissão eletrônica de bulas, Guia para geração do XML) que após o mesmo também ficaram disponíveis na homepage do Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas – E-Bulas.
Nas duas oportunidades, um questionário com 34 perguntas foi aplicado aos participantes a fim de se traçar o perfil tecnológico da indústria, frente às tecnologias utilizadas pelo E-Bulas, receber feedbacks acerca do sistema e do próprio evento, além de identificar se as indústrias de fato estavam envolvidas no processo de mudança, por meio do acesso ao sistema, suas notícias, perguntas freqüentes, guias e fórum (fórum este habilitado após a realização dos eventos como veículo facilitador para as discussões envolvendo a nova tecnologia implementada).
Os workshops foram positivos pois possibilitaram uma melhor compreensão da realidade das indústrias farmacêuticas frente às tecnologias aplicadas pelo Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, além de promover a socialização sobre os conceitos básicos da tecnologia XML e suas derivações. Durante o evento foram demonstradas duas possíveis soluções de como escrever o XML do texto de bula, provando que o processo é viável e possível. 

O objetivo de socializar os conceitos básicos de XML, assim como de demonstrar possíveis soluções de como escrever o XML do texto de bula foi dar subsídios mínimos aos tomadores de decisão em tecnologia de informação das indústrias farmacêuticas para desenvolver ou adquirir uma solução para responder à nova necessidade, assim como de decidir pela contratação de uma consultoria especializada nesta área. Em todo momento deste processo, a Anvisa e a BIREME/OPS/OMS se isentaram de qualquer indicação por uma determinada solução ou serviço de consultoria, limitando-se apenas em socializar e disseminar informação técnica que auxiliasse neste processo decisório.

Além dos workshops, foi realizada uma reunião de grupo focal para apresentação da versão beta do Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, participando representantes da indústria farmacêutica que tinham a maior quantidade de bulas a serem enviadas pelo sistema. Nesta reunião, foi possível obter feedbacks relacionados à navegabilidade e usabilidade do sistema, permitindo a melhoria de suas funcionalidades antes do seu lançamento oficial.
Produtos criados no Projeto Bulas
O Projeto Bulas apresenta como resultados três produtos:
· E-Bulas – Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas;
· Bulário Eletrônico da Anvisa;
· Compêndio de Bulas de Medicamentos – CBM.
O Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas - E-Bulas é uma ferramenta de trabalho utilizada na gestão, processamento e disponibilização dos textos de bula, por onde as indústrias farmacêuticas submetem seus textos à análise da Anvisa. Este sistema é responsável pela “alimentação” do Bulário Eletrônico da Anvisa e pela geração do Compêndio de Bulas de Medicamentos – CBM. Ele promove a melhoria dos procedimentos relacionados à análise das informações contidas nos textos de bulas de medicamentos e com o objetivo de atender a necessidade específica de informação de diferentes usuários. O objetivo é analisar os textos de bula confrontando os conteúdos com informações disponíveis em bases de dados científicos em menor tempo e com melhor qualidade.
A criação do sistema gerou um redesenho do processo de trabalho, que promoverá maior integração entre as áreas técnicas por meio do compartilhamento de informações em tempo real. Por meio do sistema, também será possível extrair diversos tipos de relatórios, projetados de forma específica e diferenciada de acordo com cada perfil de usuário.
Todos os processos envolvidos serão tratados com mais transparência devido à possibilidade de acompanhamento do processo por parte da indústria. Além disso, o sistema também auxiliará no controle das exigências recebidas e de seus cumprimentos, por meio do histórico eletrônico de cada bula que poderá ser acessado, a qualquer momento.

O Bulário Eletrônico da Anvisa foi concebido para ser um banco de dados acessível via internet onde tanto profissionais de saúde quanto a população em geral, inclusive portadores de deficiência visual, possam acessar as informações contidas nos textos de bula dos medicamentos registrados e comercializados no Brasil. Visando o uso e a prescrição racional de medicamentos, o portal traz ainda matérias sobre educação em saúde, notícias relacionadas a atualização das bulas, a legislação em vigor sobre o assunto, perguntas frequentes e também outros endereços eletrônicos de interesse na área de saúde. Para acessar os textos de bula, o Bulário Eletrônico oferece três tipos de pesquisas distintas: a pesquisa simples, a pesquisa dirigida e a avançada. Todos os tipos de pesquisa estão disponíveis na página incial do portal:

Pesquisa simples: Neste tipo de pesquisa, o sistema faz uma leitura de todas as bulas disponíveis na base e traz como resultado todos os textos em que a palavra ou expressão que digitaram foi localizada. Desta forma, digitando a palavra "captopril", por exemplo, o sistema traz o texto de bula do medicamento captopril e também textos de bula de outros medicamentos, nos quais a palavra captopril também está escrita. 

Pesquisa dirigida: encontram-se os textos listados por ordem alfabética pelo nome do princípio ativo (substância ativa). Assim, quando se escolhe uma das letras, o sistema mostra todos os textos de bula disponíveis cujo principio ativo seja iniciado pela letra escolhida anteriormente. 

Pesquisa avançada: permite que se relacione mais de uma palavra ou expressão que estejam ou não contidas em trechos específicos da bula. Por exemplo: um paciente precisa tomar um antibiótico à base de tetraciclina e gostaria de saber se pode ou não tomá-lo com leite. Acessando a pesquisa avançada, escolhe primeiramente pela versão de texto de bula que você quer ler (versão para o paciente ou para o profissional de saúde) e, em seguida, informa ao sistema que deseja uma bula que contenha a palavra tetraciclina na seção "Identificação do medicamento" e que, ao mesmo tempo, contenha a palavra leite na seção: Como devo usar este medicamento? . Neste exemplo, o sistema retornará textos de bula onde a condição imposta por você se satisfaz. Desta forma, sabe-se que "... não é aconselhável o uso conjunto de tetraciclinas com alguns alimentos como leite e outros laticínios (produtos a base de leite), pois estas substâncias podem diminuir o nível de tetraciclina no sangue, comprometendo sua ação ou anulando seu efeito". 

Ao acessar os textos de bula é possível acessar a lista de medicamentos genéricos e de outros medicamentos com o mesmo princípio ativo do medicamento padrão para texto de bula, disponíveis no mercado. Esta listagem, que terá seu conteúdo atualizado de forma dinâmica, vem acima do texto de bula propriamente dito e, contém tanto os nomes comerciais dos medicamentos como os nomes dos laboratórios fabricantes.

Algumas palavras no texto da bula estão marcadas por uma cor diferente. Esta sensibilização indica que existem outros conteúdos de informação ligados a esta palavra. Assim, ao clicar sobre ela terá acesso a sua definição (explicação), a seus sinônimos (uma outra palavra com o mesmo "sentido", além da possibilidade de pesquisar diretamente em outros sites (portais), mais conteúdos relacionados à mesma palavra). A base de dados usada é o Descritores em Ciências da Saúde da Biblioteca Virtual de Saúde - DECs.

O Compêndio de Bulas de Medicamentos – CBM é  a versão impressa do Bulário Eletrônico da Anvisa. A Resolução – RDC nº. 140/03 define o Compêndio de Bulas de Medicamentos como sendo “... uma publicação anual do conjunto de bulas de medicamentos comercializados, editado pela Anvisa e, com os conteúdos da bula para o paciente e da bula para o profissional de saúde”.
Devido à magnitude da tarefa, inicialmente, foram selecionados 558 medicamentos para serem “Padrão para textos de bula”. Nesta 1ª edição constam 572 bulas de medicamentos, que correspondem a 288 princípios-ativos de alopáticos e aproximadamente 270 de imunobiológicos. Abaixo de cada bula editada no Compêndio há um espaço para “Notas”. Este espaço será preenchido na 2ª edição do Compêndio com observações de opiniões divergentes, também com base científica, do conteúdo das bulas. 
Impactos na Anvisa e no Setor Regulado

A mudança promovida pelo Projeto Bulas pode ser analisada de distintas formas, baseando-se nos agentes envolvidos. Na visão da Anvisa e do setor regulado, o projeto promoveu a formalização dos processos de recepção, análise e publicação das bulas de forma eletrônica, baseados na internet, via o Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, o que antes era em papel e presencial. Possibilitou o acompanhamento de todas as etapas de análise das bulas, construindo uma fonte de informação com o conhecimento técnico-científico registrado nas bulas e no seu processo de análise até a sua publicação. Fortaleceu o trabalho de análise das bulas, pela Anvisa, registrando cada etapa da sua validação e interação com a indústria farmacêutica. Apoiou a tomada de decisão, neste processo, por meio de informação técnico-científico em saúde, utilizando bases de dados nacional e internacionalmente conhecidas, disponíveis no Portal do Conhecimento em Vigilância Sanitária (projeto também desenvolvido em parceria entre a Anvisa e a BIREME/OPS/OMS).

A indústria farmacêutica, além de mudar sua forma de se relacionar com a Anvisa (de papel para eletrônico; de presencial para remoto, via internet), precisou adaptar-se à nova realidade na forma de elaborar o texto de bula. De acordo com a pesquisa realizada nos workshops em 2003 com o setor regulado, 91% da indústria utilizava o editor Microsoft Word para escrever suas bulas e 73% não possuía qualquer metodologia ou sistema de gerenciamento para as suas bulas. Agora é preciso enviar, via internet, a bula numa estrutura pré-estabelecida, em formato XML, de acordo com o XML Schema de bula publicado pela ANVISA.
O Sistema de Geneciamento Eletrônico de Bulas permitiu maior agilidade no processo de análise das bulas. Essa análise faz parte de uma das etapas da aprovação de um registro de medicamento, de uma renovação de registro, de uma inclusão ou alteração do registro. Ainda existe a possibilidade de a empresa notificar a Anvisa a alteração do texto de bula. O processo de análise leva cerca de 240 dias, pois envolve etapas que são: recebimento da petição na Unidade de Atendimento e Protocolo, checagem preliminar da documentação, encaminhamento a gerência-geral, encaminhamento a gerência competente pela análise, análise documental e técnica, encaminhamento ao setor de publicação e publicação em Dário Oficial da União. Com o E-Bulas, o tempo de análise foi reduzido.

O Bulário Eletrônico da Anvisa é um portal que os técnicos da área de registro usam na busca de bulas de medicamentos de referência para analisar bulas de medicamentos genéricos e similares. Anteriormente, a bula do medicamento referência, usada como parâmetro na análise do registro, era a aquela que a empresa anexava ao processo. Isso significa que poderia ser uma bula desatualizada, pois poderia ter passado por modificações aprovadas pela Anvisa, mas que ainda não chegaram no comércio. O Bulário Eletrônico dispõe as bulas de todos os medicamentos eleitos como referência até 19 de setembro de 2003. Além disso, a versão da bula encontrada no Bulário é a mais atualizada.

Impactos na sociedade


Este projeto alterou os meios de acessar a informação contida nas bulas: além da bula disponível em papel dentro das caixas dos medicamentos, tanto o profissional de saúde quanto o paciente podem também acessar a mesma informação pela internet, via Bulário Eletrônico, ou em papel, via Compêndio de Bulas. É possível se informar sobre um determinado medicamento antes mesmo de comprá-lo, acessando a sua bula a qualquer momento e lugar sem tê-la  impressa e em mãos, além de ter facilitado o acesso à informação relevante sobre interações medicamentosas, reações adversas, etc.
A nova estrutura da bula, formalizando a existência de dois textos, um para profissional de saúde e outro para o paciente, promove uma mudança na forma de elaborar, disseminar e compreender a informação contida na bula. São dois tipos de linguagem empregados: um técnico e especializado e outro leigo e didático. A facilitação criada para o acesso do público leigo à informação técnica da bula, tanto pelo novo texto empregado, quanto pelo acesso via internet sem restrições, também promove uma mudança no relacionamento entre o profissional de saúde e o paciente, uma vez que as pessoas têm a possibilidade de se empoderarem com a informação disponível nas bulas de medicamentos e em outras fontes de informação relacionadas.
A necessidade da indústria farmacêutica de enviar a bula no formato XML e por meio do Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, via internet, despertou a oportunidade no setor de tecnologia da informação em prover produtos e serviços para responder a esta demanda do setor regulado. A partir dos workshops realizados em São Paulo e no Rio de Janeiro, surgiram diversas empresas de consultoria, inclusive aquelas que já se relacionavam com o setor regulado, fornecendo soluções tecnológicas capazes de gerenciar o desenvolvimento dos textos de bulas, assim como gerá-los no formato XML, de acordo com as especificações do XML Schema de bula publicado pela Anvisa.
Conclusões

Inicialmente, os processos de mudança tendem a gerar resistências por parte dos envolvidos entretanto, no que diz respeito ao Projeto Bulas, esta reação foi bem inferior ao que inicialmente era esperado. Um fator importante a ser considerado no êxito do trabalho, diz respeito ao entrosamento e a troca de conhecimento técnico-científico entre as equipes da BIREME/OPS/OMS e da Anvisa. As duas equipes, de áreas do conhecimento distintas, com experiência específica em suas respectivas áreas, utilizando jargões próprios e separadas geograficamente, conseguiram, graças as características da metodologia de trabalho adotada e de um processo comunicacional aberto e intenso, superar as dificuldades iniciais equalizando estes saberes para a consecução de um objetivo comum.

No tocante as indústrias farmacêuticas, verificamos que a forma de trabalho e a postura assertiva adotada pela equipe responsável pelo projeto, contribuíram fundamentalmente para a adesão dos envolvidos e a “tranqüilidade” do período de transição. Todas as interações mantidas com o setor regulado (reuniões técnicas, workshops, comunidade de prática, etc.), a diversidade de formas de contato para dirimir dúvidas (agendamento técnico, e-mail, fax, fórum, etc.) e a disponibilização de materiais de apoio (guia para geração do XML, guia de submissão eletrônica de bulas), além da existência de uma legislação estabelecendo as regras da transição, fizeram com que as empresas envolvidas nesta primeira etapa de trabalho se sentissem apoiadas e seguras para tomarem as decisões necessárias e implementarem o novo fluxo.
A escolha da tecnologia adotada foi uma importante decisão para o desenvolvimento dos produtos do projeto Bulas. A adoção de XML foi fator determinante para estabelecer e formalizar a estrutura de uma bula e o intercâmbio de informação entre a ANVISA e a indústria farmacêutica. Promoveu uma significativa mudança na forma de elaborar a bula e enviá-la para a ANVISA, gerando-se um padrão. O XML, por sua natureza, é extensível. Isso representa flexibilidade para mudanças na estrutura da bula, caso haja necessidade no futuro, minimizando os impactos nas bulas existentes antes da mudança, facilitando sua adaptação e não onerando os sistemas de informação existentes. O armazenamento das bulas em XML também permite maior facilidade no desenvolvimento de sistemas e serviços de informação, dada a possibilidade, a partir delas, de desenvolver um sitio web para consulta das bulas, imprimir um compêndio de bulas, desenvolver aplicativos para palm tops e celulares, interoperar com outros sistemas de informação em saúde, etc.
Esta facilidade de prover diversas maneiras de disseminar a informação da bula em formato XML exige um cuidado especial com as possíveis imagens que podem integrar seu conteúdo. Este cuidado é justificado pela qualidade e resolução gráfica das imagens e sua visualização em diferentes meios: eletrônico e impresso, por exemplo. A resolução gráfica da imagem para visualização com boa qualidade na internet nem sempre é a mais adequada para a sua impressão. Dessa forma, é necessária uma distinção no tratamento da imagem, dependendo do seu meio de disseminação, assim como da limitação dos possíveis formatos a serem utilizados para elaboração e armazenamento das imagens.
Vale ressaltar a mudança no comportamento da indústria farmacêutica referente às tecnologias de informação no gerenciamento das bulas de medicamentos. Esta experiência promoveu uma nova visão tecnológica de uma forma geral para o setor regulado, além de ratificar o conjunto das bulas de medicamentos como uma fonte de informação científico-técnica de essencial importância para a vigilância sanitária, os profissionais de saúde e o paciente. O projeto também foi responsável pela geração de oportunidades no setor de tecnologias de informação, possibilitando às empresas de consultoria e de soluções tecnológicas proverem serviços e produtos para a indústria farmacêutica.
O comportamento da indústria, referente aos prazos para envio das bulas em formato XML para o Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, é similar aos contribuintes que enviam sua declaração de imposto de renda via internet. Durante o período legal para o envio das bulas, a quantidade recebidas na última semana do prazo pode ser representada por uma curva exponencial, exigindo da Anvisa e da BIREME/OPS/OMS uma infraestrutura de rede e de servidores compatíveis com as demandas de acesso, tráfego e processamento.
Pioneirismo é uma das marcas do Projeto Bulas, pois promoveu uma sistematização e automação de processos e um relacionamento eletrônico entre governo, setor regulado e sociedade inédita na área de saúde, tanto no Brasil como na América Latina e Caribe. O projeto foi reconhecido pelo governo federal, em 2003, como projeto de apoio ao combate à corrupção, de acordo com o informe do presidente Luís Inácio Lula da Silva em “A mudança já começou”. Hoje se consolida nas iniciativas de e-Gov (governo eletrônico) no setor saúde, sendo o primeiro projeto a ter seus processos totalmente eletrônicos, via internet, possibilitando maior agilidade, transparência e menor custo. Além disso, permite uma melhor qualidade no processo, registrando e organizando a análise realizada nos textos de bulas, baseando-se em informação científico-técnica disponível na Biblioteca Virtual em Saúde.
O Projeto Bulas como um todo ganhou ampla atenção da imprensa, tanto na divulgação do E-Bulas quanto do Bulário Eletrônico da Anvisa. As entrevistas realizadas para o rádio e para a televisão, bem como as matérias publicadas nos jornais e revistas, possibilitaram dar ciência à população de todo o trabalho realizado até então e, no caso do Bulário Eletrônico, de informar acerca do novo serviço disponível via web: consulta aos textos de bula dos medicamentos comercializados no país. Outro para a visibilidade do projeto foi a exposição da base de dados do Bulário Eletrônico da Anvisa nos principais indexadores da internet, como Google e Yahoo, possibilitando acessá-la a partir destes sitios de busca. As informações divulgadas e os resultados apresentados repercutiram positivamente junto a opinião pública tendo, inclusive, sido mencionada em plenária realizada no Senado Federal por ocasião da sabatina e nomeação de novo diretor da Anvisa.
Uma forma de acompanhamento dos impactos do Bulário Eletrônico na sociedade são os e-mails enviados para bulário.eletronico@anvisa.gov.br e cbm@anvisa.gov.br dentre os dias de 17/05/2005 a 01/08/2005. O número total de e-mails avaliados foi de 60, distribuídos da seguinte maneira:
	Profissionais de saúde
	Subtotal

	Assunto do e-mail
	Solicitação de CBM
	Versão das bulas off-line
	Outros
	38

	Médicos
	03
	12
	00
	

	Farmacêuticos
	08
	12
	01
	

	Enfermeiros
	01
	01
	00
	

	Total
	12
	25
	01
	

	Público em geral
	Subtotal

	Assunto do e-mail
	Mais informações de medicamentos com bulas publicadas
	Busca por bulas não publicadas
	Outros
	22

	Total
	03
	15
	04
	



Observa-se que entre os profissionais de saúde há uma grande necessidade de possuir a informação off line, seja para baixar os arquivos no palm, no computador, ou para gravá-los em CD (65% dos e-mails dos profissionais).

Já o público em geral busca por bulas que ainda não entraram no Bulário Eletrônico, cerca de 68% dos e-mails. Temos que considerar que alguns leitores ainda não se sentiram satisfeitos com a informação, e procurou uma complementação. Há ainda aqueles que parabenizam a iniciativa da Anvisa, e aqueles que questionam o critério de busca (enquadrados como “Outros”).
O E-bulas - Sistema de Gerenciamento Eletrônico de Bulas, o Bulário Eletrônico da Anvisa e o CBM - Compêndio de Bulas de Medicamentos sofrem constante avaliação e influencia das sugestões e críticas de seus usuários. Para futuro, visualiza-se o desenvolvimento de uma nova versão para o E-bulas, propondo alterações nas formas cadastrais dos medicamentos, funcionalidades de validação das bulas, funções de mudança de titularidade e interface gráfica. O Bulário Eletrônico da Anvisa aprimorará sua interface de busca e agregará novos dados sobre medicamentos e novos serviços de informação, como a possibilidade de baixar as bulas em formato XML, aplicações para palm tops, interoperabilidade com outros sistemas de informação, etc. O Compêndio de Bulas de Medicamentos será reeditado com as mudanças nos textos de bulas da primeira edição, assim como a incorporação de novas bulas de medicamento padrão para texto de bula.
Todo o trabalho desenvolvido reforça a importância do papel do órgão regulador junto ao setor regulado, no sentido de minimizar a indução de erros através das informações disponibilizadas nas bulas e de ampliar o acesso a estas informações se utilizando da tecnologia da informação como ferramenta auxiliar na gestão do conhecimento. 
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