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A PROIBICAO DO TRIAZOLAM

UPJOHN/RHODIA FARMA

VERSUS

SOBRAVIME, Governo e Associagdes Cientificas e Profissionais

m 5 de Junho, quando a SOBRAVI-

ME, a Associagdo Médica Brasileira

(AMB), o Centro Brasileiro de Infor-
magdes sobre Drogas Psicotrépicas (CE-
BRID), o Conselho Regional de Farméicia
do Estado de Sdo Paulo, o Centro de Vigi-
lancia Sanitdria da Secretaria de Estado da
Saiide de Sdo Paulo realizaram em S3o Pau-
o um Dia Nacional de Alerta sobre Medi-
camentos, o caso o triazolam, comerciali-
zado no pais sob marcas de Halcion (Rho-
dia,Farma) e Onirium (Sintofarma) o Didrio
Oficial, da Unido, publicava a portaria 059
com o seguinte teor:
Portaria n? 059, de 5 de junho de 1992

A DIRETORA DO DEPARTAMENTO

TECNICO-NORMATIVO (DETEN), da Se-
cretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria, do
Ministério da Satde, tendo em vista o dis-
posto no Art. 8, do Decreto n? 109, de 2 de
maio de 1991, ¢

yee s

(%

do a tendéncia internacional sobre a matéria;

considerando a disponibilidade, no mer-
cado farmacéutico brasileiro, de outros me-
dicamentos benzodiazepinicos, com proprie-
dades euipnica, capazes de substituir o tria~
zolam, com maior seguranga de uso e rela-

0s graves ¢ 11 efei~
tos adversos, associados ao uso de medica-
mentos & base de triazolam, benzodiazepina
até entio empregada no tratamento da insonia;
considerando a comprovagio desses efei-
tos através de ensaios clinicos controlados,
cientificamente conduzidos, sobre os quais
a Organizagio Mundial da Saide (OMS)
vem formalmente alertando as autoridades
sanitdrias;
consxdcmndo as manlfeslaqoes expressas

f' icas brasllen‘as, encaminhiadas ao Ministé-
fio da Saude recomendando a adogio de

¢iio risco-beneficio mais

considerando o disposto no Art. 7%, da
Lei n? 6360, de 23 de setembro de 1976 ¢
no Art. 82, do Decreto n? 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que autorizam o érgéo com-
petente do Ministério da Satde, a qualquer
momento, a suspender a fabricacio ¢ a ven-
da de qualquer produto, sujeito ao regime
de vigilancia sanitéria, que se tome suspeito
de ter efeitos nocivos a salide humana
1 por tem

crigio e o emprego terapéutico de tais me-
dicamentos.

2. Alterar, em face do disposto no item 1,
desta Portaria, combinado com a Lei n? 6.368,
de 21 de outubro de 1976 e o Decreto n?
78.992, de 21 de dezembro de 1976, a clas-
sificagdo da substincia triazolam, retiran-
do-a da LISTA II, da Portaria n? 28/DI-
MED, de 13 de novembro de 1986, e ins-
crevendo-a na LISTA DE SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES E PSICOTROPICAS
DE USO PROSCRITO NO BRASIL, assim
como retirar da RELAGAO "B" (PRODU-
TOS SUJEITOS A NOTIFICACAO B) os
produtos 2 base dessa substincia, ambas des-
sa mesma Portaria.

3. A inobservincia do disposto no item 1,

. desta Portaria, constitui infragio sanitéria,

sujeitando o infrator 3s penalidades previs-
tas na Lei n.6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das demais cominages civis e
penais cabfveis.

Esta Portaria entrard em vigor na data de
sua publicago.

Ao mesmo tempo o Didrie Oficial do Es-
tado de Sao Paulo publicava a portaria CVS-9
proibindo a comercializagio desta substin-
cia no Estado de So Paulo.

Para que se entenda a origem da conten-
da (v. Boletim da SOBRAVIME n¢ 4 - nov/
dez 91/jan 92) € necessario refletir sobre os
da decisdo da retirada deste

todo o territério nacional, a fabncaglo ea
comercializagio de medicamentos que con-
tenham a benzodiazepina triazolam, até que,

medidas a e ao
uso desses medicamentos, no Brasil, seguin-

venham a ser
todas as condigdes de seguranga para a pres-

medicamento do mercado britdnico realiza-
da em 2 de outubro de 1991. Segundo o
Drug and Therapeutics Bulletin Vol 29 n?
23 de 11 de novembro de 1991 "o triazolam
comegou a ser utilizado na Gri-Bretanha
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Continuagio da pégina anterior.

em 1979 devido a grandc’preocupag‘ao que,
causavam os efeitos pemslentes das benzo-

Upjohn ¢ manobra ndo com a

busca da verdade, através do debate cienti-
fico, e langa dividas sobre a capacidade
mwlect\ml de dezenas de cientistas, pmfes-

de agdo mais pre parti-
cularmente nos ancidos. O triazolam (Hal-
cion-Upjohn) parecia uma boa alternativa
porque sua vida média no plasma é muito
curta (em torno de trés horas). Tomou-se ¢
hipnético mais usado no mundo e em 1990
foram prescritas mais de dois milhdes de
receitas na Gri-Bretanha". Entre os efeitos
adversos, muito mais evidentes no triazo-
lam do que com outras benzodiazepinas "ca-
be assinalar ansiedade entre as administra-
¢Bes das doses ¢ insOnia de rebote ao termi-
nar o tratamento, reag3es paradoxais graves
tais como agressividade, excitagdo € surtos
psicéticos, considerdvel diminuigdo da me-
méria ¢ sobrédose letal." Em conseqiléncia
duwaCom:ssiochegunnqaa “Medica™
mentos concl\nu que "o mazolam parece
oferecer escas-

de associa-
gﬁes cientfficas ¢ de categorias profissio-
nais, técnicos do servigo piblico de sadde ¢
jomalistas que examinaram o dossié. Con-
comitantemente, a Rhodia Farma em carta
dirigida a médicos, datada de junho, assina-
da pelo Dr. David Zambrano (The Upjohn
Company) ¢ Dr. Celso Reis (Rhodia Farma
Ltda) apregoa a seguranga ¢ eficdcia do tria-
zolam - sem apresentar q\mlqner informa-
qio clenrfﬁca -e com\lmca que. enn'egml

a0 ,ﬁ_
de que por-

na frea de hi e sedati-

0s; "Confesso-lhe que se soubesse que as
minhas intengGes em meu pas (ao contrério
do que se passou nos pafses europeus ¢ nos
Estados Unidos) fossem ser t3o mal inter-
pretadas ¢ fossem provocar tamanha confu-
sio ¢ embarago para o Ministro da Sadde,
Jjamais teria feito. Quero lhe afirmar que em
nenhum momento a Associagdo Mundial de
Psiquiatria se posicionou contra a suspensio
do Halcion no mercado, seja para o piiblico
brasileiro seja para o Ministro da Satdde.
Sabemos que isso foi difundido e que jd
recebeu o meu veemente protesto. Os técni-
cos que ofereci 2 Associagdo Brasileira de
Psiquiatria so pessoas ldGneas, da mais alta

taria e diz "A Assocux;ao Mundlal dc Psl-
quiatria avaliou, recentémente, os produtos
hipnéticos e concluiu serem estes medica-

~ “mentos dos mai ais SEguros na p'rﬁuca clinica  defendg-To. Isto seria iniral, ARtFALCO € A6~

eque A t
te i em termos de efeitos colate-

sos em relagdo ao risco que produz e cance-
lou seu registro”. A conceituada publicagiio
apoiou a decisdo ¢ a asseverou: "nos preo-
cupam os motivos dos fabricantes que tBm
afirmado que os efeitos ios do tria-

rais entre eles, incluindo o Halcion” ¢ ainda
"No Brasil, a Associagio Mundial de Psi-

. quiatria posicionou-se contra a intetdiqao do

Halcmn, sendo esta também a poslg:an da

zolam s3o similares aos de outras benzodia-
zepinas”. Lamentou que a Comissfo de Pro-
dutos Farmacguticos Patenteados da Comu-
nidade Européia nio tenha opoiado a postu-
ra do 6rgo britdnico.

O CEBRID ¢ a2 SOBRAVIME mahifesta-
ram-se em vérias correspondéncias acompa-
nhadas de documentagdo cientifica, dirigi-
das ao Ministério da Sadde, pela suspensdo
de fabricagio ¢ venda do triazolam. O resul-
tado da ponderagiio dos técnicos do Minis-
tério da Sadde ¢ a portaria referida.

Incorformados com a decisdo do govemno
a Upjohn, sediada em Michigan - BUA, ¢
sua licenciada Rhodia Farma iniciaram sua
defesa, Segundo a Gazeta Mercantil de 6/8
de junllo um comunicado da Upjohn diz "a
maior parte das noticias publicadas ultima-
nio tem sustentaciio cientifica, pois todos os
estudos feitos demonsmm que ele apresen-
ta uma inci

. mente na imprensa sobre o produto Halcion

Brasileira de Psiquiatria, Socie-
dade Brasileira do Sono e Colégio Brasnlel»
10 de Neuropsicofarmacologia.”

Sdo afirmagbes levianas. A Associagdo
Bmslleuz de Pslqumna (ABP), al;mvés de
- Dx

em 12.de j\mha. em wmspondenen a Se~
cretaria Nacional de Vigilincia Sanitéria diz:
"Vimos, pela presente manifestar nosso apoio
irrestrito 2 solicitagéio feita pela SOBRAVI-
ME ¢ pelo CRE-RJ no sentido de retirar

4 o " . g}

05 2 base do hipnético triazolam (Halcion
¢ Onirium)." Em 20 de julho em correspon-
déncia a0 Prof. Carlini diz 6 Dr. Dunnin-
gham "...2¢ Publicada a portaria do SNVS
que snspendeu a comercializagho de triazo-
lam no Brasil, recafram sobre a ABP (e
sobre seu idente mmlmlmente) pressées
advindas da Indistria F de ou-

pésxo sobre o 'B'ammcn!o da Insdnia: 05 Ben—
- © "Tazolam,

lidade cientifica ¢ que virfo falar sobre
a situago do diagn6stico e do tratamento
da insdnia no mundo. Ndo estardo aqui para
falar especlﬁcamenw do Halcion nem para

cientifico.”

Apesar destas manifestagBes dirigidas ao
Presidente da SOBRAVIME, a ABP, certa-
mente com o apoio financeiro da AMP rea-
lizou em Brastlia no dia 28 de Julho reuniio
com especialistas internacionais e segundo
o jomal O Estado de Sdo Paulo (28/07)
"Para o Presidente da Associa¢fo Brasileira
de Psiquiatria, William Dunningham, a ABP
decidiu ampliar'a discussdo sobre a proibi-
¢fo de comercializagio dos medicamentos &
base de triazolam porque a decisio do Mi-
nistério da Sadde baseou-se apenas em pe-
dido da SOBRAVIME."

No mesmo dia a Associag@o Brasileira de
Estudos de Alcool ¢ Drogas, a Associagio
Médica Brasileira, 0 Conselho Federal de
Farmécia, o Coriselho Federal de Medicina,
os Conselhos Regionais de Farmécia do Rio
de Janeiro ¢ de Séo Paulo, a Sociedade Bra-
sileira de Neurociéncias e Comportamento
(SBNeC), a SOBRAVIME ¢ a Sociedade
Brasileira de Farmacologia e Teraputica Ex-
perimental (SBFTE) organizaram um sim-

tros setores industriais, de politicos, mas so-
bretudo o assédlo da WPA [World Psychia-
tric Associ Mundial de

valente a0s de sua familia quimica” (a pro—
posito vide matéria ao lado assinada pelo
Prof. E.A. Carlini). Além disso, ainda se-
gundo a Gazeta Mercantil de 12 de junho,

nervoso da Upjohn, Jeffrey Jones, afirmou
em entrevista em S3o Paulo onde estavam
presentes quatro executivos da empresa que
os estudos cjentificos utilizados na docu-
mentagio’ enviada 3 Secretaria Nacional de
Vigiléncia Sanitdria, para servir de base a
uma decisdo do 6rgdo, foram apresentados
de forma incompleta. ‘O responsével pelo
dossié nfo € cientista ou simplesmente ig-
norou as conclusdes dos trabalhos’ dxsse Jo-

"o diretor médico de produtos do sistema

Psiquiatria - AMP], cujo Programa de Edu-
caglo continuada tem o patrocfnio da UP-
JOHN e cuja verséio em l!ngua portuguesa
(acerca dos Temas Depressio

pelo Prof. JoséElusM d('l‘lmhrdchr -
macologia da Univel Federal de Mi-
nas Gerais ¢ vis sidente da Comisséio

de Seguridade-Social ¢ Familia - setor Sad-
de - da-€fmara dos Deputados ¢ pelo Dr.
Wmon Gcnnl Pnlcm-m (V{cc -Presidente da

estd em preparagiio para ser lan;ado no Bra-
sil por ocasido do XTI Congresso Brasileiro
de Psiquiatria (Gramado, 22 a 25/10/92) [...]
42 Ao chegar de viagem, no dia 09407 qual
nio foi a minha surpresa em verificar que
na nota da Rhodia Farma que a ABP con-
denara a decisio da SNVS. A esta inverda-
de, desmentido ptblico estd sendo prepara-
do para a publicagiio no "Psiquiatria Hoje",
JAMB e no Jomal do CFM."

Em 24 de Ju]ho o Prof Iorge Albmo

nes." Vé-se que a tentativa de
o Presidente da SOBRAVIME e diretor do
CEBRID, respeitado pesquisador no Brasil
e exterior, por parte do executivo médico da

Costae Silva, F
dial de Psiquiatria, dirigindo-se a0 me Car—
lini comenta a propésito do trabalho que a
Associagio Mundial de Psiquiatria vem de-

Viérios espe-
cialistas como [ pmfessones Antbnio Egi-
dioNardi (Psiquiatria - UFRJ), Valentim Gen-
til Filho (Psiquiatria - USP), E., A. Carlini
(Psicobiologia - EPM), Nelcivone Soares de
Mello (CFM), discorreram sobre o assunto.

Um representante da SBFTE fez a leitura
do testemunho do Dr. Sidney Wolfe (diretor
do Grupo de Pesquisas em Saide do Public
Citizen) ¢ a Prof®. Jussara Soares (CRF-RJ)
proceden a leitura do relatério da Comisséio
de Seguranca de Medicamentos do Reino
Unido.

Por unanimidade os especialistas apoia-
ram a decisio da SNVS-MS em relagio 2
proibigéio do triazolam.
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OPINIAO

E. A. Carlini
Professor-Titular de mefmnmlngu
de Medicina

“yecents proibigto da venda e fabricacso do
oo TRIAZOLAM (Halci

co JLAM (HalcionR
OniriumR) pelo Ministério da Sadde foi a
comseqliéncia 16gica de fatos, no minimo muito de-
icantes domrods :
a0, que foram até designados de "escndalo do
séeulo no cunp dos medicamenot”
De fato, assim s¢ pronunciou o Dr. Grabam Du-
kes, pmfmdel’mudaswhel’olimudenmgu
dal eu d

stio retirados do mercado na Frangs;

Janeiro de 1992: mcompnmldosdeO_ZSmgsio
retirados do mercado na

Feverelro de 1992: € descoberto nos Estados Uni-
dos que no Protocolo 6415 sobre o Halcion - um
pesquisador participante havia sido proibido de fa-
zer pesquisa clinica por falsificagio de dados. An.
teriormente o laboratério nlo havia omnmudow
FDA, ges

" cia americana, que este investigador havia partici-

pado da pesquisa do protocolo 6415,
A andlse desto brevo histrico revela alguns as-

importantes:
1 o laboratétio Submelul a0 FDA trabalhios com
omisso de dados € possivelmente mesmo at com

o Hleon g v 4oy oxphssios mueon g s
lo sobre drogas, mndesmevmmsqueséagm:
estf tornando-se piblico, mas j& muito targe.

sistema sobre o qual a seguranga doS pacientes ein
elaglo & drogas ¢ baseado, ou seja O sistema do
confianga™.

Osfatm abaixo apresentados, em ordem cronol6-
gica, compdem uma incrivel "histéria” na qual o
Iaboratétic da droga certamente néo fez ©
ndo tem feito o papel de "mocinbo”, Revela ainda a
situaglo. diffcil, de descrédito mesmo em que foi
colocado a Food and Drug Administration (FDA)
do Govenio Americano o que, talvez, tenha influen-
ciado na recente decisso deste Grgdo.
Em sintese, 0s seguintes fatos ocorreram com o
triazolam (!obomwdeﬂl.lclonk)

1 Bélgics, em comprirhidos

oomemuhudo
aeo,suom-

1978;. comercializado nos Pafses Baixos, nas mes-
npsapmmgau
1979: comercializado 56’ Reino Unido em compri-
midos de 0,125 € 0,25 mg; também comercializado
em outros paises. ‘em doses, mais elevadas;
1979: retitado do comércio nds Pafses BaiXos apés
notificagdes de mais de 1000 casos de efeitos neu-

ropsiquidtricos adversos;
1980: os comprimidos de 1,0 mg sko refirados dé
virios pafses;

1984: comercialjzado nos Estados Unidos;
1587: os comprimidos de.0,5 mg. sdo retirados do
mercado na Frarica, Itflia, Esfados. Unidas ¢ Bspa-
nhure s introduzidos D comprimidos de 0,175 mgy
1988; os comprimidos de 0,5 mg. sho retirados da

Alemanha;
1990: reintroduzido nos Paiscs Baixos em compti-
midos de 0,125 & 0,25 mig;

- Julho de 1991:.um caso de assassinato nos Estados

Unidos teria sido cometido por uma grulher, quando
sob 0s efeitos psiquidtricos adversos do triazolar.
Durante a fase preparat6eia do processo na Justica,
descobriu-se que 03 dados de uma peequis cisica
321),
tinhaim sido manipulados (o laboratério produtor nos
EUA pagou 3 mulher uma quantia até hoje nio
mduh,pnnmnm-qmu)

dados Por exeruplo, a Comissao de Se-
guranga de Medicamentos da Inglaterra (CSM) mos-
trou que & pesquisa relatada no Protocolo 321 con-

adversas

- Gnha relaios de apenss 27% das reagtes
escAndalo poique mina 2 credibilidade de todo o~ -

ocoireram;
2. as constanies alteragdes da posologia, com com-
mmldoseonwwlodeOIZSmgalOmgmosnﬂn
que & margem de seguranca do triazolam € na rea-
lidade muito baixa ¢ que, zinds, ndo hé certezs
sobre esta posologia. Mesmo com a dosagem mais
baixa (0,125 mg) existem trabalhios indicando que o
produto ndo age sstisfatoriamente ¢ mesmo assim
produz efeitos adversos.

" Também a afinmativa feita pelo fabricante do tria-
wluneaoempeloFDAdequopmdmomna

4 realidade. A&slm.lCSMdllnleer
néimero

AmdaaCSMmum:polunhgemderehm
espontineos do adversas ocorridas nos Es-
tados Unidos enre 1980 ¢ 1985:

flurazepam 5,4%
amnésia: triazolam 13,0%; temazepam 1,7%; flura-
zepam 3,0%;
comportamento blzarro: mmhm 7.0%; temaze-
pam 1,2%; flurazepam 0%; i
O lnmhm 4./8% L
~Taépan 1,.2%.
hsmwscosdadagwdosacwnanmnquco
Ministério da Sadde agiu cometamente a0 proibir a
vendadosptoduwslbnedemnmlmmanﬂ
cumprindo a lei que diz:
"Lei 6360 (23/09/1?76% Amgo 7§ Como wmedi-
de

1,2%:;

flu-

caglo ¢ a venda de qualquer dos produtos de que
traia esta Lei, que embora registrado, se torna sus-
peito de ter efeitos nocives A sasde humana,”
‘Acrescido & seguranca duvidosa da droga b o
fmdeexismnomuwdonmmulwmnmdm

slodedmdopmmloﬂlfondev;dxlmm
do secrotaria por ocasifo da transcrigo do relattrio;
Outubro de 1991: a organizac8o americana de de-
fesa do consumidor Public Citizen informa que ou-
tto estudo sobre o triszolam - Protocolo 6415 -
apresentado 40 FDA continha dados falsificados. O
préprio FDA 4 havia comunicado ests falsificaglo
a0 laboratério, ainda em 1984
Outubro de 1991 o triazolam & retirado, do merca-
do na Inglaterra;
Dezembro de 1991: os comprimidos de 025 mg

deeﬁdcuml.hlmwmmlmne
sem oS seus inconve

E esta 6 realments a situagdo dos produtos & base
de triszolam: sdo suspeitos de possuirem efeitos
nocivos que nfio justificam & sua

Reles, 16 acober 1991

O caso-escandalo do Triazolam

dutor do triazolam & Associagio Médica Brasileira,
a Associagio Mundial do Psiquiatria teria se posi-
cionado contra a proibigo. & também mencionado
que a Associsgio Brasileira de Psiquiatria (ABP)
também tetia so posicionado semelhantemente. Em
relag#o a esta ltima isto nio corresponde & realida-
de, pois a ABP também solicitou por oficio, junta-
mente com vérias outras sociedades cientificas, &
retirada do triazolam,

Em relagSo 3 Associagiio Mundial estranhamos a
sua posigdo. HA informagdes de que esta entidade
preteride convidar cientistas estrangeiros para virem
30 Brasil defender o triazolam. Em sendo entidade

portante ter entre hés, entre outros, Cientistas como

o Dr. Sidney Wolfe do Public Citizen dos Estados

Unidos, Dr. Edward O. Bixler da Universidade da

Pesisitvinia = BUA, Dr. Grahiam Dukeés da Usniver-

sidade de Groningen na Holanda ¢ Dr. Bill Asscher.
i de

- Presidente da ComissBo de Seguranga de Medica- ,
mentos da
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Post-scriptum do Conselio
Editorial da SOBRAVIME

2) O documento acima foi enviado para dezenas de
revistas e jomnais de associages cientfficas até
1107/92.

b) Os Interessados obter cépias do dossié

2 SNVS na SOBRAVIME.

©) A instituig3o civil nfo-governamental americana
PUBLIC CITIZEN, no concordando com a deci-
sto do FDA que permitiu a continuidade o comér-
cio daquele pa[s dos produtos A bau de triazolam,

Alifis, bem agiu a Comissio de Seguranca de Medi-
cameatos da Inglaterra, 20 contréio do FDA, que
concluiu que os riscos do triazolam superam os sess
beaefici

ios,
Recentemente, segundo oficio do laboratério pro-

a disposicso dos interes-
sadas. Soliciteos & SOBRAVIME, acompanhando
cheque nominal para cobrir déspesas com correio ¢
75 cbpias xerox, importando em 15 UFIR.
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T CONGRESSO BRASILEIRO DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS.

Deverd ser realizado em Junho de 1993. J4
pensamos quais os temas centrais do nosso
Congresso?

Formulo j4 minhas sugestdes, embora ainda
sem muita convicgdo sobre as mesmas. Penso
que os trés dias deveriam ter como temas:

12 dia: A descoberta de medicamentos

Ne primeiro dia poderia ser discutido:

a) medicamentos naturais x medicamentos sin-
téticos;

b) porque nossa flora nio ¢ suficientemente
pesquisada?

intéticas?

gativa de colaborar com o Estado, como 6rgao
técnico e consultivo. Como destacou o relator
“inexiste. interesse piblico algum que justifi-
que a prerrogativa de érglio éenico do Poder
Piblico em detrimento de outras associagdes
institufdas para os mesmos fins, como por exem-
plo a ALANAC (Associagdo dos Laboratérios
Necionais), SOBRAVIME (Sociedade Brasi-
leira de Vigilincia de Medicamentos)” ¢ acres-
ceittamos Associagio dos Laboratérios Farma-
céuticos Nacionais (ALFOB).

O Dep. Edvardo Jorge apontou a tendencio-
sidade deste decreto pois surgiu "no sentido
de fortalecer as posigdes dos cartéis interna-
cionais de medicamentos, em flagrante politi-
ca de fragilizaglo das inddstrias brasileiras” e
tornon-se ultrapassado, decorridos quase qua-
fenta anos de sua edigdo, "em virtude de nao

d) Porqué a pesquisa pré-clinica no pafs é
praticamente nula?

€) A ética da pesquisa cl{mca
No segundo dia:

a) um banco de insumos dos medicamentos
bésicos de maneira a garantir o fornecimento
© pregos adequados;

b) copiar ou dcsoobn( moléculas ativas?

) o controle de qualidade;

d) o registro de medicamentos;

1) os fitoterdpicos.

No terceiro dia:

a) a venda livre e a empurroterapia;

b) a propaganda de medicamentos;

<) a automedicagio;

d) o papel do médico no consumo adequado
de medicamentos;

€) o papel das farméicias e dos farmacéuticos
no consumo adequado de medicamentos.

E.A. Carlini

REVOLVENDO O PASSADO PARA
ENTENDER O PRESENTE: UMA DAS
RAfZES DO PODER DA ABIFARMA

O Dep. Eduadrdo Jorge (PT-SP) aprésenton
em 15/05/91 0 projeto de decreto legislativo n?
53 com o i

que concede A Ass o Brasileira da Indfis-
tria Farmacéutica (ABIFARMA), condigdo de
6rgao técnico consultivo do Poder Piblico,
Art. 22 Este decreto legislativo entra em vigor
na data de sua publicagio.

Em 8 de maio de 1992 apGs andlise na
Comisso de Seguridade Social e Famflia on-
de recebeu parecer favordvel por unanimidade
tendo sido relator o Dep. Sérgio Arouca
(PPS-RY), foi encaminhado 2s Comissdes de
Constituigio e J\lana e de Redagio.

O autor do projets idera com

-teor:-Ant.. 12 Fica sustado o
Decreto n? 38324 de 19 de dezembro de 1955, |

as profundas ¢ aceleradas transfor-
‘magBes por que passou a sociedade brasileira”.
Como. & sshido_a ABIFARMA representa
os interesses econdmicos dos grandes labora-
torios farmacéuticos multinacionais - que de-
nominam 85% do mercado - e nfo se tem
noticia veraz que tenha colocado em primeiro
plano o interesse piiblico ¢ a sadde dos brasi-
leiros.
A SOBRAVIME espera que o Parlamento
um (ermo a0 anacronismo tado
pelo Decreto 38324.

T, EDITORIAIS

1. A Etica do Desenvolvimento e as Rela-
gies com Saide e Ambiente Orgs Maria do
Carmo Leal, Paulo C. Sabroza, Rodolfo H.
Rodriguez ¢ Paulo M. Buss, Rio de Janeiro,
Bscola Nacional de Satide Péblica (FROCRUZ),
1992, 28 pp.

Segundo o diretor da ENSP, Paulo Buss, o
trabalho cientffico desenvolvido naquela insti-
tuigio nos ltimos anos “tem dado amplo res-
paldo as convicgdes de que o modelo de de-
senvolvimento econdmico dependente implan-
tado na América Latina nas tltimas décadas €
aético e responsdvel pelo aumento da pobreza,
pelo agravamento das condigdes de vida e de
satde; e pela
Este texto ¢ o resumo do livro - em dois
volumes, total de 606 pégs. - Saiide, Ambien-
te e Desenvolvimento, co-edigio HUCITEC-
ABRASCO.

2. Cultivo de Plantas Medicinais, Condi-
mentares ¢ Arométicas de Cirino C. Junior,
Lin C. Ming, Marianne C. Scheffer, Curitiba,
Empresa Paranaense de Assisténcia Técnica e
Extensio Rural, 1991, 162 pp.

Os autores engenheiros agronomos inclu-
ram no trabalho os aspectos gerais sobre o
cnluvo dessas planmx. abordando nogdes de

de -

propriedade, que o pnvlléglo da ABIFARMA
estd assegurado por decreto fundado em ra-
Z0es que se mostram inconsistentes, tenden-
ciosas e ultrapassadas. S¥o inconsistentes 2
tuz do Art. 559 da Consolidagio das Leis Tra-
balhistas que conicede ao Presidente da Repd-
blica, excepcionalmente e mediante proposta
do Ministério do Trabatho e da Previdéncia
Social fundada em razoes de utilidade piblica
{grifos nossos) s associagdes civis a premo-

bota-
nica, clima, solo, adubagdo, propagag3o, tratos
culturais, controle de pragas ¢ doencas, co-
Iheita e beneficiamento. Reuniram informa-
¢Oes sobre essas plantas quanto A época de
plantio, pragas e doengas, €poca de colheita e
beneficiamento. Cada planta também & referi-
da sobre o uso terapéutico popular, com as
utilizadas e forma de uso.

O livro, com excelente apresentagio gréfica

e fotos a cores, € destinado a técnicos € pro-

0.ambiental " ...

dutos rurais ¢ de Vital impoitancia para a ques:
1o do coritrole de’ qualidade de matérias pri-
mas para a produgdio de ﬁlo«m-ﬁpnoos

Pedidos 3 EMATER - Parani

Rua da Bandeira, 171 - CEP 80035 -
Curitiba - PR - R (041) 352.1616

3. Lei das Patentes e Soberania Naclonal,
Aldo Rebelo, Allen Herbert, Carlos J. Rosse-
to, Claudio Z. Mammana, Dante Aldrio ‘Jr,
Jodo A. Viegas, José Carlos Gerez, Kurt Po-
litzer, Manoel Roberto da C. Santos, Milton
Kriger, Rogério- Cezar de C. Leite, Brasflia,
Centro de Documentagéo ¢ Informaggio da Ca-
mara dos Deputados, 1992, 42 pp.

Enquanto ainda tramita no Congresso Na-
cional o projeto de Lei n? 824/91 que vai subs-
tituir o atual Ce de if Industrial
(Lei n? 5772 de 21-12-71) é extremamente in-
portante ler esta publicagho resultado de um

) realizado sob a coordenagiio dg De-
putado Federal Aldo Rebelo (PCoB -
em Sio Paulo, em 17-02-92. Segundo o patla-
mentar “este projeto & fruto das pressdes do
gOVerno americano, que age nesse caso em
fungio dos interesses dos grandes laboratérios
farmacéuticos americanos. Em artigo recente
da Business Week transcrito pelo Jornal Gaze-
ta Mercantil se afirma com todas as letras que
os laboratérios multinacionais deixam de fatu-
rar cerca de 17 bilhdes de délares por ano
devido a0 reconhecimento de patentes de me-
dicamentos por parte dos pafses do Rrceiro
Mundo". "e que [segundo o artigo] os pafses
do 'lbmelm Mundo nfc reconhecem patentés
de farmacos e medicamentos para poder ga-
rantir acesso de sua populagio a medicamen-
tos mais baratos e para poder desenvolver uma
inddstria propria de medicamentos"”. .

Pedidos ao Deputado Aldo Rebelo Ancxo
IV - Gab. 92 Cimara dos Deputados 70160
Brasflia -

Fones (061) 318 5924 ¢ 318.4924
PAX (061) 318.9924

. 4. Divulgagio em Saide para Debate "7
Vigilincia Sanitéria e Qualidade em Safide,

—Londrina, Censro Brasileire de Estudos de Sat-
de, maio 1992, 52 pp.

Com o apoio do lnslmlto Nacional de Con-
trole de Qualidade em Saide e da Escola Na-
cional de SaGde Pablica, 6rgdos da Fundagio
Oswaldo Cruz, a publicagio traz os artigos
Vigiléncia Sanitdria ¢ Democracia (Luiz Feli-
pe Moreira Lima); Vigilancia Sanitfria e Qua-
lidade em Sadde no Brasil: Refléxes para a
Discussio de um Modelo (Henri E. Jouval Jr,
Félix J. Rosenberg); Qualidade em Saiide em
‘Tempo de Crise (José R. Carvalheiro); A Pro-
dugio de Insumos Estratégicos e o Controle
de Qualidade em Saiide (Jorge Antonio Zepe-
da Bermudez); Controle Social, Ambiente e
Saide (Jorge H. Machado, Christovam Bar-
cellos, Ana Inés S. G. de Melo); Os Movi-
mentos de Defesa do Consumidor: Cidadio e
Satide (Lynn D. Silver) e Vigildncia Sanitsria
- O Elo Perdido (Geraldo Lucchesi).

Pedidos a0 CEBES

Rua Souza Naves, 09 sa.h 109

86010-191 - Londrina

Fone (0432) 24.6173 FAX (0432) 280136
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BOLETIM FARMACOLOGICO n? 0
Jan-Jun/1992. Hospital Universitdrioc AntGnio
Pedro, Universidade Federal Fluminense, 4 pp.

Mais um trabalho de valor - além dos Infor-
mes Farmacol6gicos - do Servigo de Farmécia
do HUAP coordenado por Gilberto Barcelos
Souza e Alexandre Fiuza Suliano. O destaque
deste nimero inaugural ¢ o artigo Medicagio
em Criangas. As secgbes Interagio Medica-
mentosas (aborda a ciclosporina), Controle de
Infecgio Hospitalar (trata da escolha do pro-
cesso mais adequado para esterilizagdo de ma-
terial médico-cinirgico), entre outras, séo apre-
sentadas sob forma de priticas tabelas para
rapida consulta. A publicagio 1ém referéncias
bibliograficas. Reccbe o apoio dos Laborat6-
rios B. Braun S.A.

Contate Servigo de Farmécia Hospital Uni-
versitério - AntOnio Pedro - Rua Marqués de
Paran, 303, 24030 - Niter6i - RJ.

Fone (021) 719.2828

NOTICIANDO

O deputado José Elias Murad apresentou o
projeto de lei 2640/92 que dispde sobre o exer-
cicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéu-
ticas (V. Didrio do Congresso Nacional Sec-
¢o 1, 7 de abril de 1992 p. 6175 ou Pharmécia
Noticias de maio de 1992). Para o também
professor de farmacologia "este projeto de lei
propde basicamente que os medicamentos pas-
sem a servistos dentro de perspectiva de Sati-
de Priblica e Epidemiol6gica, como um bem
piblico, de uso racional, eficaz e de seguran
garantida, com avaliagfio de beneficio/risco e

b ) d ico. Con-
Jjuntamente querernos a transformagao dos es-
tabelecimentos piiblicos e privados, de comer-
cial para sanitéio, com a propriedade ¢ pre
senga efetiva do

Jorge (v. Didrio do Congresso Nacional - Sec-
gao I, 10 de julho de 1990, pp. 8480-83).

11 Encontro Nacional de Fitoterapia em Ser-
vigo Piblico em Curitiba nos dias 12, 13 ¢ 14
de setembro, precedendo o XII Simpdsio de
Plantas Medicinais do Brasil.

Contate Marli Madalena Perozin, coordena-
dora do Projeto de Fitoterapia do SUDS, Fun-
dagdio Caetano Munhoz da Rocha, Rua Enge-
nheiro Rebougas, 1707 - Curitiba - PR - Fone
{041) 2237411

APOIANDO

Mudanga do nome do Virgem Again

‘A SOBRAVIME denunciou a Secretaria Na-
cional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), em ofi-
cio_datado de 26/12/91, e também publica-
mente o absurdo de existir no Brasil medica-
mento com tal denominagao.

Parece que nossos esforgos trouxeram re-
sultado. Fomos visitados pelo Diretor do La—
boratério, no dia 13/07/92, que i

jo principio ativo € o corticosteréide dexame-
tasona. Nzo tem pada a ver com vitamina e
tampouco existe indicagio médica desse tipo
de medicamento para engordar.

Na verdade o corticosteréide promove uma
redistribuigdo da gordura corporal das extre-
midades para o tronco ¢ rosto, além de reter
4gua e fons. Notras palavras, deixa a pessoa
inchada (com cara de fofdo) e com a falsa
impress@o de que engordou”.

Este ¢ o inicio de um bem documentado
relato do Boletim Farmacolégico n? 2/Ano I,
do Grupo de Prevengio ao Use Indevido de
Medicamentos (GPUIM), coordenado pela Dra.
Helena Coelho do Departamento de Farmécia
da Universidade Federal do Ceara.

Os corticosterSides "mesmo uvsados em do-
ses relativarente pequenas podem retardar ou
interromper o crescimento de criangas ¢ ados-
lecentes. Particularmente para as mulheres os
corticosterSides podem causar surpresas esté-
ticas bem desagraddveis: acne, crescimento de
pelos e estrias arroxeadas nos seios e coxas",
em indmeros outros efeitos adversos.

Tal problema aberrante - © consumo irracio-

este produto (licenciado desde 1980) que nos
comunicou j4 ter solicitado a mudanga do no-
me, estando apenas aguardando o pronuncia-
mento da SNVS.

CIAN

"VITAMINA DO FOFAQ"

"Segundo informacdes colhidas em diversas
farmécias de Fortaleza, a *vitamina do fofdo’
esté sendo usada por mulheres ¢ criangas, prin-
cipalmente das classes populares, para engor-
dar. Com a consténcia do uso desta vitamina
as pessoas adquirem gordurisha extra no ros-
10, nas costas e no tronco. Tudo muito bem se
essa tal vitamina do fofio ndo fosse um ...
Eas Ges acima cita-

serindo-os no SUS e subordinados ac Amgo
197 da Constituigdo Federal". Este projeto de-
ve ser examinado de modo conjunto com ou-
o de natureza similar do Deputado Eduardo

das sintomas de efeitos colaterais provocados
pelo uso do medicamento. Vitamina do foffo
€ como vem se tornando conhecido o Deca-
dron, produzido pelo laboratério Prodome, cu-

nal de para engordar! - é uma
trigica realidade num pafs onde nio s6 se
permite o funcionamento de farmécias ¢ dro-
garias sem a presenca de farmacéutico como
se vende medicamentos sem prescrigao médi-
ca ou odontolégica.

Até quando as 3 itérias de qual
quer nivel de governo e os conselhos € asso-
ciagdes de categorias profissionais, particula-
‘mente de Farmécia, Medicina, Odontologia nio
continuar permitindo este abuso que s6 traz
danos 2 salide da populagéo? Proprietdrios (ndo
‘habilitados no exercicio da Farmécia) e balco-
nistas de farmécia e drogarias néo sdo profis-
sionais de saide.

AGENDA

Reunides Cientfficas
25/08 - Uso de Benzodiazepfnicos no Progra-
ma de Saiide do Idoso e em Unidades Piblicas
com Awndxmemo Psiquidtrico.

INFORMAQOES PARA ASSOCIAR-SE A SOBRAVIME

‘Vera Lucia Mercucci
29/09 - Efellos Adversos de Medicamentos
‘Coordenador: Eliane Gandolfi

27/10 - Drogas e Gestagio
Coordenador: Marisa Lima Carvalho

NOME SEXO | IDADE As reunides 3o sempre realizadas na wlti-

ma terga-feira de cada més, as 20:00 hs. no
RUA Audit6rio Brasil Tufik, Rua Napoledo de Bar-

T0s, 899, Vila Clementino, Sio Paulo.
MUNICIPIO UF CEP —

Participe da
PROFISSAQ SOBRAVIME
Uma

LOCAL(AIS) DE TRABALHO TELEFONES o esforgo e a contribuigdo financeira dos

seus associados. Preencha o cupom ao lado
¢ envie carta informando suas razdes para
associar-se 3 SOBRAVIME. Anexe cheque
nominal & Sociedade Brasileira de Vigilan-
cia de Medicamentos no valor de 30 UFIR;
10 niés de agoso o vakr i fixado em G 7650000
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inddistria da propaganda de medica-
mentos ou a propaganda das indis-

trias de medicamentos, agora via seu
segmento comercial, vem novamente a pi-
blico - alids eles nfo ddo trégua - com mais
um folheto de.empurrar medicamentos. Es-
tamos nos referindo ao folheto de autoria da
ABAFARMA e ABCFARMA dirigido aos
ios de farm4cia, i

de .

ali
is da farmé-

Promovendo a saude ou
empurrando medicamentos? SE RECEBE?

glio federal no sentido da regulamentagiio
do que ¢ permitido ser afixado nas farm4-
cias ¢ drogarias? Podem os CRF legislarem
neste sentido ou a descentralizagiio do po-
der no'sentido da Eti

E DANDO QUE

0 Boletim da Sociedade Brasileira de
Urologia (SBU) de margo/abril do ano
corrente hé um artigo assinado por P. C.

ica ainda no se vi

A SOBRAVIME conclama os 6rgdos de
vigilancia estaduais e municipais bem como
os Conselhos de Farmécia a pr

Palma intitut A forga de
n0sso receitudrio”.
Deste artigo cuxmos o seguinte trecho:
. €

1medmu: retirada dos "cartazetes” dos esta-

cia” (sic!).

As associagBes signatérias do "cartazete™
apropriam-se inclusive de lemas do movi-
mento da Reforma Sanitéria para a sua pu-
blicidade, Assim € que intinila de "Saide
ndo tem prego” um folheto "para seqiiéncia
da CAMPANHA DE VALORIZACAO DA
SAUDE" novo nome para a empurroterapia
deslavada de quem faz do comércio de me-
dicamentos um fim em si mesmo. Desta
vez, comparam prego de medicamentos a
prego de alimentos como se os dois itens
tivessem a mesma finalidade ou seja, vocé
consome um ou outro (tanto faz!).

Sdo iguais? As necessidades se originam
na mesma causa? Cada vez mais o medica-
mento tem sido mostrado aos consumidores
como algo t&o inofensivo quanto os alimen-
tos. Jamais estes comerciantes, recordam-se
na avidez de lucros ficeis ¢ inescrupulosos,
dos efeitos adversos do uso de medicamen-
tos. Esquecem-se também que obtengdo de
tucros tem sua ética, sua l6gica, (como afir-
mam os industriais ¢. comerciantes do se-
tor), e que na drea de medicamentos tem
conseqiiéncias graves - na maioria das ve-
zes, o cuidado das sequelas converge para o
Servigo Piblico,

Do ponto de vista técnjco a relagdo de
produtos farmacuticos do folheto ndo preen-
che o conceito de essencialidade, ou seja,
dos 25 itens apenas 3 sdo de cardter essen-
cial segundo a OMS.

Ao relatar a dose média, que diga-se de
passagem nZo correspode & posologia real
para um adulto, induz o consumo naquela
quantidade como se todos os individuos fos-
sem iguais ¢ ndo houvesse necessidade de
prescrigio (médica) para uso. A lista con-
tém produtos sujeitos.a controle especial por
parte dos 6rgdos de vigildncia pois sdo dro-
gas capazes de causarem dependéncia fisica
e psiquica. Onde estd o Conselho Nacional
de Auto-regulamentagfo Publicitéria? Ou se-
4 que um folheto com nome e dose média
néo € propaganda? Quando serd que come-
gard a observagio dos Critérios Eticos da
OMS para a propaganda de medicamentos?

O "companheiro profissional ‘de farma-
cia" € orientado a afixar o cartazete nos
"locais de grande destaque”. Onde estdo os
CRF e o CFF nesta hist6ria? Existe resotu-

de interesse da saide ¢ tam-
bém a abertura de p:

o conceito de
classe, prestigiando sempre que possivel
os labomténgs que investern na nossa es-

no sentido de responsabilizar a ABAFAR-
MA e ABCFARMA pelo descumprimento
da legislagio sanitéria ¢ pela afronta 2 Etica
profissional do farmacéutico.

- ser a mais.adequada para cada caso. Po- |

legislativo?

salientar que nos-
sa preocupagdo primdria é com o pacien-
te, e que a escolha do medicamento deve

1ém, uma vez escolhida a droga, devemos
prescrever os produtos dos laboratérios que
colaboram com a SBU. A isso nos cha-
mamos de reciprocidade”,

Alguns prescritores ¢ alguns laborat6-
rios, sabemos bem, mantém continuas e
estreitas relagbes, digamos, de "reciproci-
dade”.

E claro que a preocupagio primria de-
ve ser com o paciente. Agora, caso tenha
© prescritor que optar, entre dois medica-
mentos com a mesma férmula, por um
mais caro que prestigie sua associagdo de
classe ¢ um mais barato que prestigie seu
paciente, com que ficar?

Para evitar dilemas (nio exatamente edi-
ficantes) desta ordem, nio seria mais pré-
tico que associagbes de classe como a
SBU aceitassem apenas contribuigSes sem
exigéncia de "reciprocidade"?

Ou estariam os conhecidos fisiologistas
politicos fazendo escola fora do recinto

SOBRAVIME '

Sociedade Brasileira de
Vigilancia de Medicamentos
Rua Botucatu, 862 12 andar

CEP: 04023-062 - Sao Paulo - SP
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