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EDITORIAL

CNS QUER POLITICA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS GENERICOS

Em 7 de maio, por meio da Resolucdo n°® 280!, o
Conselho Nacional de Satide (CNS), considerando, en-
tre outros aspectos, “a seguranca de que a adocdo de
politica de medicamentos genéricos constitui condi¢ao
fundamental para a construcao de sélida politica de
assisténcia farmacéutica”, estabeleceu como “objeto da
Politica de Medicamentos Genéricos, integrada a Poli-
tica Nacional de Medicamentos, a promocao da dispo-
nibilidade do medicamento genérico no mercado bra-
sileiro e seu acesso a diferentes camadas da populacio,
regulamentando-se seu registro, prescricao e dispensa-
¢do nos servicos de assisténcia farmacéutica governa-
mentais e privados”.

Dessa forma oficialmente damos os primeiros pas-
sos concretos para tornar verdadeiro o que existe ha
muito em paises desenvolvidos e em alguns paises de-
pendentes mas que dispdem de indistrias nacionais ou
cujos governos se preocupam com a subordinagdo aos
ditames da industria farmacéutica transnacional.

Embora encontrarem-se matizes na defini¢ao de pro-
dutos farmacéuticos genéricos, de pouca importancia,
os especialistas concordam que “medicamento genéri-
co é aquele cuja composi¢do tomam parte principios
ativos que ja estdo fora do periodo de protecdo de pa-
tente; sdo bioequivalentes com o produto original (ou
inovador); sua marca corresponde a denominagdo co-
mum internacional (DCI) [e a denominacdo comum
brasileira — DCB], seguida do nome da empresa que o
fabrica e seu preco € menor que o do medicamento ori-
ginal. Ainda que o medicamento genérico requeira cer-
tos requisitos para sua comercializac¢do, estes nao sao
tdo amplos nem completos como os exigidos para um

novo principio ativo. De fato, certos aspectos como
eficdcia e seguranga podem demonstrar-se mediante
dados disponiveis na literatura médica. A exigéncia na
atualidade estd limitada a: 1) Estudos de bioequivalén-
cia diante do medicamento original, ou de referéncia,
em voluntérios sadios, com respeito as boas préaticas
clinicas e boas préticas de laboratérios de andlise; e 2)
Qualidade do produto similar, e desenvolvimento ga-
1€nico e processo de fabrica¢ao adequados’™.

Em todo o mundo, “sob o dngulo do primordial de
saide, parece claro que a utilizacdo da denominacdo
comum que identifica o medicamento genérico tem
como vantagem a identificacdo precisa do medicamen-
to, podendo-se evitar erros de prescri¢do e dispensa-
¢do por associagdo de especialidades farmacéuticas
semelhantes, e tornando-se facil a troca de informagao
técnica no que diz respeito a protocolos clinicos-tera-
péuticos, andlises comparativas etc”’; produz-se ainda
uma atuacgao especifica de educacgao sanitdria na popu-
lacdo que, identificando melhor o medicamento que
foi prescrito pode associd-lo de maneira fécil com tra-
tamentos anteriores, ocorréncias alérgicas etc.*

Nao obstante queixas que tém procedéncia — no
Brasil sdo produzidas copias que ndo atendem as exi-
géncias e normas adotadas pela Organiza¢do Mundial
da Sadde’ — mesmo na América Latina existe consis-
tente debate e aplicacido do conhecimento a respeito de
produtos farmacéuticos genéricos, a exemplo do caso
do México’.

A Sobravime, por ocasido da edi¢do do Decreto 793/
93, até agora ndo posto em prética, interpretou-o como
primeira etapa de desejdvel politica de medicamentos
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genéricos® e divulgou importante documento da Food
and Drug Administration’ sobre os mitos difundidos
pelos fabricantes estadunidenses no comeco dos anos
80 ao tentarem descaracterizar a validade de produtos
similares as suas marcas originais ou de fantasia.

Desde entdo quase nada se fez apesar de as bases
técnicas da politica de produtos farmacéuticos genéri-
cos estarem consolidadas®, e existir compreensao des-
ta politica como responsabilidade dos governos®.

Sob outro aspecto, a Sobravime nunca dissociou a
aplicacdo de politica de medicamentos genéricos do
desenvolvimento de politica de medicamentos essen-
ciais®.

E assim endossa comentério da rede Health Action
Internacional/Accién Internacional por la Salud (HAI/
AIS) ao frisar', na 51* Assembléia Mundial da Satude
de maio deste ano que “o apoio da Organizagdo Mun-
dial da Satdde em prol de efetivas politicas farmacéuti-
cas nacionais com base no conceito de medicamentos
essencial € vital”. A HAI/AIS destacou que “as varia-
¢oes de precos que de modo injusto e desnecessario
recaem sobre os consumidores pobres sdo um grande
obstéculo para o uso racional de medicamentos e a pro-
tecdo da sadde puiblica em muitos paises em desenvol-
vimento”. E ainda “os consumidores de paises com
baixo produto interno bruto per capita pagam pregos
mais altos que os consumidores de paises ricos. Em
acréscimo a esta injusta carga, os usudrios de produtos
farmacéuticos nos paises em desenvolvimento e de
economias em transi¢do usualmente pagam de seu pro-
prio bolso de 50% a 90% dos gastos farmacéuticos.
Entre outras consideragées “o estudo sugere que os fa-
bricantes de medicamentos estabelecem precos mais
elevados aonde ninguém proibe que o fagcam em razao
de patente monopdlica”, e acrescentamos por deterem
freqlientemente segmentacdo oligopdlica das chama-
das categorias terapéuticas — antibiéticos, hormonios,
analgésicos e antiinflamatdrios etc. “Ademais nos pai-

ses em desenvolvimento que aceitaram programas de
ajuste estrutural impostos pelos paises centrais, as me-
didas regulamentadoras do mercado e o controle de
precos sdo intensamente desalentadas”.

E observam que o “acesso aos medicamentos essen-
ciais — praticamente todos fora do regime de patente —
a precos razodveis € “a diretriz a ser utilizada para ava-
liar a repercussdo do direito de propriedade intelectual
no tocante a medicamentos”.
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Discurso pronunciado por el Dr. Fidel Castro Ruz, Presidente de la Republica de Cuba,
en la sesion conmemorativa del 50 Aniversario de la OMS, en el Palacio de las Naciones.
Ginebra, Suiza, 14 de mayo de 1998.

Excelencias;
Autoridades de la OMS;
Distinguidas delegaciones:

jHonor a la Organizacion Mundial de la Salud, que
junto a la UNICEF ayud¢ a salvar la vida de cientos
de millones de nifios y de millones de madres; que
alivié los sufrimientos y salvé de la muerte a otros
muchos millones de seres humanos! Estas dos
instituciones, junto a la FACO, el PNUD, la UNC-
TAD, el PMA, el Fondo Mundial de Poblacién, la
UNESCO vy otras, tan combatidas por aquellos que
quisieran borrar de la Tierra las nobles ideas que
inspiraron la creacion de Naciones Unidas, han contri-
buido decisivamente a forjar una conciencia univer-
sal de los graves problemas del mundo de hoy y los
grandes desfios que tenemos por delante.

Si la economia mundial, segun célculos de presti-
giosos analistas, crecio seis veces y la produccion de
bienes y servicios paso de menos de 5 billones a mas
de 29 billones de ddlares entre 1950y 1997, ;por qué
mueren todavia cada afio 12 millones de nifios meno-
res de 5 afios, es decir, 33 mil por dia que podrian
salvarse en su inmensa mayoria? En ningin lugar del
mundo, en ningin genocidio, en ninguna guerra se
matan tantas personas por minuto, por hora y por dia
como las que matan el hambre y la pobreza en nuestro
planeta 53 afios después de creada la Organizacion
de las Naciones Unidas.

Los nifios que mueren y que podrian salvarse, son
casi en un ciento por ciento pobres; y de los que sobre-
viven, ;por qué cada afio 500 mil quedan ciegos por
falta de una simple vitamina que cuesta al afio menos
que una caja de cigarrillos? ;Por qué 200 millones de
menores de 5 afios estan desnutridos? ;Por qué 250
millones de nifios y adolescentes trabajan? ;Por qué
110 millones no asisten a la escuela primaria y 275
millones estdn fuera de la escuela secundaria? ;Por
qué 2 millones de nifias son prostituidas cada afio?

(Por qué en ese mundo que produce ya casi 30
billones de ddlares en bienes y servicios por afio, 1300
millones de seres humanos viven en pobreza absolu-
ta? ;Por qué reciben menos de un ddlar diario per

cépita, cuando hay quienes reciben més de un millén
de dolares cada dia? ;Por qué 800 millones carecen
de los mas elementales servicios de salud? ;Por qué
de los 50 millones de personas que en total fallecen
cada ano en el mundo, adultas o ninos, 17 millones,
es decir, aproximadamente 50 mil cada dia, mueren
de enfermedades infecciosas que podrian casi todas
curarse o, mejor todavia, prevenirse a tiempo muchas
de ellas, a un costo que a veces no rebasa un dolar per
capita?

(Cual el el precio de una vida humana? ;Cuanto
cuesta a la humanidad el injusto e insoportable orden
economico establecido en el mundo?

Quinientas ochenta y cinco mil mujeres fallecieron
en 1996 durante el embarazo o el parto, el 99 por
ciento en el Tercer Mundo; 70 mil por abortos en malas
condiciones, 69 mil de ellas en América Latina, Afri-
cay Asia.

Aparte de la diferencia abismal en la calidad de
vida, en los paises ricos las personas viven, como
promedio, 12 afos mds que en los paises pobres; en
determinadas naciones la diferencia entre los mas ri-
cos y los mas pobres es de 20 a 35 afios.

Es muy triste pensar que solo en la esfera mater-
no-infantil, a pesar de los esfuerzos de la OMS y de
la UNICEEF, en los ultimos 50 afios murieron por falta
de servicios médicos mas de 600 millones de nifios y
25 millones de madres que pudieron sobrevivir. Ello
habria requerido un mundo més racional y justo. Du-
rante ese mismo periodo de posguerra, en la esfera de
los gastos millitares se invirtieron mas de 30 millones
de millones de dolares. Segun estimados de las Nacio-
nes Unidas, el costo de lograr el acceso universal a
servicios bdsicos de salud equivaldria a 25 mil mi-
llones de ddlares anuales, un 3 por ciento de los 800
mil millones de ddlares que actualmente se invierten
en gastos. Y ya no hay guerra fria.

El comercio de armas, que son para matar, no se
detiene, y los medicamentos, que debieran ser para
salvar vidas, se venden cada vez mas caros. El mer-
cado de medicamentos en 1995 ascendid a 280 mil
millones de ddlares. Los paises desarrollados, con el
14,6 por ciento de la poblacion mundial, 824 millones
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de habitantes, consumen el 82 por ciento de los me-
dicamentos; el resto del mundo, 4815 millones, con-
sume solo el 18 por ciento. Los precios son realmente
inaccesibles para el Tercer Mundo, donde solo los
sectores privilegiados pueden consumirlos. El control
de las patentes y los mercados por las grandes
transnacionales, les permite elevar esos precios hasta
mads de diez veces sus costos de produccién. Algunos
antibidticos de ultima generacion tienen en el merca-
do un precio 50 veces mayor que su costo.

Pero la hunanidad sigue creciendo. Somos ya casi
6000 millones. Crecemos a un ritmo de 80 millones
por afo. Los primeros mil millones tardaron en
alcanzarse dos millones de afios; los segundos mil
millones, 100 afios; los ultimos mil millones, 11 afios.
En 50 afios més habra 4000 millones de nuevos mo-
radores en el planeta.

Viejas enfermedades volvieron a emerger. Surgen
otras nuevas: SIDA, Ebola, Hantavirus, Encefalopatia
Espongiforme Bovina. Més de 30, segin los especia-
listas. O derrotamos el SIDA, o el SIDA acabara com
muchos paises del Tercer Mundo. Ningin enfermo
pobre puede pagar los 10000 ddlares por persona al
afio que cuestan los actuales tratamientos, que aunque
prolongan la vida, no curan la enfermedad.

Cambia el clima, se calientan los mares y la

3

Nota da Sobravime

Em homenagem ao cinqlientenario da OMS ocorrido
em 7 de abril — Dia Mundial da Satde — transcrevemos
excertos de Uma Histéria da Satdde Publica, de George
Rosen, 22 edicéo, 1998, editada pela Hucitec; a obra ori-
ginal A History of Public Health é de 1958.

“Uma organizacao de satde, nacional ou central, pode
servir de orientacao e guia para as autoridades sanitd-
rias locais, ou prestar servicos técnicos inexistentes
naquele nivel. Mas o éxito de qualquer programa de
saude publica depende do seu grau de proximidade
do publico, e do entedimento, do programa, que esse
publico alcanga. O preambulo da Constitui¢dao da Or-
ganizacao Mundial de Saude afirmou esse principio:
“Uma opinido informada e a colaboracdo do publico
sdo de importancia extrema para a melhoria da saide
do povo”. Nessa afirmacdo estd implicita a reciproci-
dade de direitos e deveres compartilhados pelo indi-

atmoésfera, se contaminan el aire y las aguas, se
erosionan los suelos, crecen los desiertos, desaparecen
los bosques, escasean las aguas. {Quién salvard nues-
tra especie? ;Las leyes ciegas e incontrolables del
mercado; la globalizacién neoliberal; una economia
que crece por si y para si como un cdncer que devora
al hombre y destruye la naturaleza? Ese no puede ser
el camino, o lo seré solo un periodo muy breve de la
historia.

Contra estas realidades lucha heroicamente la
Organizacién Mundial de la Salud, y tiene, ademads,
el deber de ser optimista.

Como cubano y como revolucionario, comparto
su optimismo. Cuba, com una mortalidad infantil de
7,2 por mil nacidos vivos en el primer afio de vida;
un médico cada 176 habitantes, que es el mas eleva-
do indice do mundo, y una perspectiva de vida que
rebasa los 75 afios, cumpli6 ya desde 1983 el Progra-
ma de Salud para Todos en el Afio 2000. A pesar del
cruel bloqueo que sufre desde hace casi 40 afios, a
pesar de ser un pais pobre del Tercer Mundo. El in-
tento de practicar el genocidio contra nuestro pueblo
nos hizo multiplicar nuestras fuerzas y nuestra
voluntad de sobrevivir. {El mundo también pode
luchar e vencer!

Muchas gracias.

O

viduo e pela comunidade. E necessaria, em suma, a
participacao de cada membro de uma comunidade na
obra de melhoria da satide individual e coletiva. Para
esse proposito, a educacdo em saide representa o ins-
trumento fundamental.” (p. 335).

“Em 1946 se criou a Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS), que assumiu os deveres e os poderes da Orga-
nizacdo de Saude da Liga, do Escritério Internacional
e da Administracdo de Assisténcia e Reabilitagdo das
Nacdes Unidas (AARNU); a existéncia oficial da OMS
comecou em 1948, quando da ratificacao de sua cons-
tituicdo por vinte e seis paises. A Carta das Nagdes
Unidas incluiu o principio da ajuda muitua em face dos
problemas sociais e sanitarios. E a Organizacdo Mun-
dial da Saide tem olhado a saide internacional com
uma visdo larga, reconhecendo ser a saide “um dos
direitos fundamentais de todo ser humano, sem distin-
cdo de raga, religido, credo, crenca politica, condi¢cdo
social ou econdmica.” (p.344-5).
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EXPERIMENTACAO COM SERES HUMANOS: A CONTRIBUICAO DA BIOETICA
Elma L. C. Pavone Zoboli

Aqueles que acompanharam as publicacdes The New
England Journal of Medicine e The Lancet, entre setem-
bro de 1997 e marco de 1998, tiveram a oportunidade de
notar série de artigos e editoriais questionando a ética de
pesquisas que utilizaram grupos-controle com placebo,
realizadas na Tailandia, na Reptiblica Dominicana e pai-
ses da Africa, com o objetivo de estudar meios para redu-
zir a transmissdo perinatal do virus da imunodeficiéncia
humana (VIH). As instituicdes questionadas no artigo que
origina essa seqiiéncia de editoriais, respostas, comenta-
rios e defesas sdo o National Institutes of Health e o Cen-
tersfor Disease Control and Prevention, responséveis pela
promocio e financiamento das investigacdes. Pelo con-
teido de um dos editoriais, pode se perceber que a ques-
tao extrapolou o meio cientifico ocupando espaco no New
Street Journal e no New York Times.

Assim, como pode se notar, a ética da experimenta-
¢do em seres humanos, especialmente as relativas aos
produtos farmacéuticos, vém compondo, na atualidade,
uma discussao que atinge propor¢des mundiais e abarca
ndo s6 a comunidade cientifica, mas também a socieda-
de em geral.

A necessidade de se criar mecanismos de controle para
a experimentagdo em seres humanos ficou evidente com
os abusos cometidos na Segunda Guerra Mundial. A con-
fianca incondicional no ethos profissional mostra-se insu-
ficiente para evitar abusos praticados em nome do pro-
gresso da ciéncia e do interesse da sociedade.

Faz-se mister ressaltar alguns marcos da trajetéria sem
pretensdo de estender-se nesse ponto ou de esgotar dis-
cussdo quanto aos aspectos historicos. Em 1947, surge o
Caodigo de Nurembergue, que pode ser considerado a for-
mulacio inicial dos principios e c6digos que asseguram,
hoje, os direitos dos sujeitos de pesquisa.

Composto de dez itens, d4 énfase ao consentimento
voluntdrio e a aplicabilidade dos conhecimentos a serem
adquiridos pelo experimento, justificando a experimenta-
¢do se os seus resultados forem benéficos para a socieda-
de e se o seu desenvolvimento observar principios éticos.
Esse cédigo muda, para sempre, o entendimento de todos
— pesquisadores, sujeitos de pesquisa e sociedade — acer-
ca do que vem a ser a conduta apropriada da investigacdo
com seres humanos.

Em 1964, a 18* Assembléia da Associacdo Médica
Mundial, promulga a Declaragdo de Helsinque, contendo
recomendacgdes para a condugdo de experimentos em de
seres humanos. Foi revisada em 1975 (Téquio), 1983 (Ve-
neza), 1989 (Hongcong) e 1996 (Africa do Sul).

A Organizac¢do Mundial da Satde, junto com o Conse-

lho de Organizacdes Internacionais de Ci€ncias Médicas
(CIOMS), em 1981, elabora o documento Diretrizes In-
ternacionais Propostas para a Pesquisa Biomédica em
Seres Humanos, revisto em 1993.

Na década de 70, nos EUA, alguns escandalos revela-
dos pelos meios de comunicagdo, particularmente do caso
de negros com sifilis ndo tratados a fim de se observar a
evolucdo natural da doenca, determinam a promulgacdo
de lei que instituiu a National Commission for the Protec-
tion of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, com o objetivo de identificar os principios éti-
cos bésicos que deveriam nortear as investigagdes com
seres humanos e determinar guias de acio para assegurar
a aplicacdo prética desses principios. Depois de quatro anos
de deliberacdes (1974 a 1978) as conclusdes sao publica-
das no Informe Belmont.

No Brasil, em 1985, o Ministério da Sadde traduz o
documento da CIOMS e, em 1988, editou-se a Resolu-
¢do 01/88 do Conselho Nacional de Satdde (CNS) com
orientagcdes para a pesquisa que utilize seres humanos.
Em 1996, a resolucao foi revista mediante amplo pro-
cesso democrético de consulta e participagdo de todos
os interessados (pesquisadores, profissionais, sociedade
civil e sujeitos de pesquisa), o que culmina com aprova-
cdo e publicacdo da Resolucdo 196/96, contendo diretri-
zes e normas regulamentadoras de pesquisas em seres
humanos.

Os principios éticos que esses documentos t€ém em co-
mum, apesar de nem sempre usarem a mesma terminolo-
gia para expressarem orientacdes similares, incluem:

v' Autonomia: entendida como a capacidade de au-
togovernar-se, de tomar decisdes e agir segundo estas
decisoes;

v Nao maleficéncia: vista como a obrigacéo ética de
ndo causar danos ou prejuizos;

v Beneficéncia: compreendida como a elevagdo ao
maximo de provaveis beneficios e redugdo de possiveis
danos;

v' Justica: entendida, essencialmente, como o equili-
brio entre riscos e beneficios, entre quem € o sujeito da
pesquisa e quem dela se beneficia.

Desses principios decorrem aplicagdes priticas para a
elaboragcdo de um projeto e o desenvolvimento de uma
pesquisa, ou seja, configuram-se aspectos a serem consi-
derados na avaliacdo da ética de investigacdo em seres
humanos. Entre os aspectos, destacam-se:

1. Consentimento Livre e Esclarecido
Caodigo de Nurembergue 1.; Declaracdo de Helsinque
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1.9, 1.10, 1.11; Informe Belmont 1.; CIOMS1,, 2., 3.; Re-
solucéo 196/96 I11.1a, 1V.

O consentimento, que deve preceder qualquer proce-
dimento, baseia-se no pressuposto de que como titulares
de dignidade todos devem ser tratados com respeito, como
sujeitos autdonomos e aqueles com autonomia reduzida,
ou seja vulneraveis, devem ser protegidos.

A condig¢fo bdsica para isso € a informagdo. Em lingua-
gem clara e acessivel tem de ser esclarecedora e adequada
ao grupo etdrio e a condi¢do social, psicoldgica e cultural
de entendimento do sujeito envolvido na pesquisa. Deve-se
incluir e assegurar informacio em quantidade e qualidade
suficientes para que o sujeito possa decidir, livre e cons-
cientemente, em relacio a sua participacao na investigagao.

Assim, a informacao deve abarcar pontos como a justi-
ficativa e os objetivos da investigacdo; os procedimentos,
desconfortos, riscos a que o sujeito estard exposto e bene-
ficios que obterd; as alternativas, o acompanhamento e a
assisténcia que estardo a sua disposi¢do; quem € o respon-
savel pela pesquisa e pela assisténcia e como serdo feitos
o ressarcimento de despesas e a indenizac¢io por eventuais
danos. Ainda deve-se garantir a liberdade de recusa para
participar da pesquisa ou dela retirar-se a qualquer mo-
mento e prever meios que assegurem o sigilo e a privativi-
dade quanto aos dados confidenciais.

E sempre bom lembrar que a dessemelhanca entre pes-
quisador e sujeito traz a relacdo entre ambos o risco de
manipulag¢do das informacgdes, que sendo omissivas ou
insuficientes, podem acabar por comprometer a liberdade
de participacdo dos pesquisados. E necessdrio, entdo, man-
ter um canal aberto para que o sujeito possa ter acesso as
informacgdes e aos esclarecimentos que julgue necessarios
para seu processo de tomada de decisdo.

Cabe excecdo ao direito de informagdo quando o méri-
to da pesquisa estiver condicionado a restricao de alguma
informacdo. Nesse caso, impde-se justificativa, pelo pes-
quisador, do projeto de pesquisa e subseqiiente avaliacdo
por um Comité de Etica em Pesquisa. No entanto, esse
procedimento nio invalida que, quando possivel, os sujei-
tos sejam informados posteriormente, para que autorizem
ou nio a inclusdo de seus dados.

Sao considerados sujeitos vulnerdveis os que tem sua
capacidade de escolha comprometida por fatores como
idade, internacdo, tratamento, dever de obediéncia, vincu-
lo empregaticio, relagdes de dependéncia ou autoridade,
perturbacdo ou doenga mental. O envolvimento de sujei-
tos que nao gozem de plena autonomia sé esté justificado
quando da pesquisa resultarem beneficios diretos aos vul-
nerdveis, ou seja que ela esteja voltada a melhoria das
condig¢des ou a resolucio de agravos proprios desses gru-
pos. Nesses casos € imprescindivel a garantia de prote¢do
a vulnerabilidade e,ou incapacidade legal dos sujeitos.

2. Ponderacéo entreriscos e beneficios

Caodigo de Nurembergue 2.; Declaracdo de Helsinque
1.4, 1.7; Informe Belmont 2.; CIOMS 10.; Resolugédo 196/
96 I11.1.b, 111.1.c, V.

Os riscos e beneficios implicados nos procedimentos
da investigac¢do devem ser informados ao sujeito, buscan-
do-se evitar danos ou reduzi-los a0 minimo. O interesse
do sujeito e sua seguranca devem prevalecer sobre o inte-
resse da ciéncia e da sociedade, pois o ser humano ndo
pode ser considerado meio de realizacao de pesquisas.

Um aspecto essencial da investigacao € a selecdo dos
sujeitos. E comum que, sistematicamente, uns sejam alvo
desta selecdo e outros se beneficiem dos avangos propor-
cionados pelos resultados das pesquisas. Faz-se necessé-
rio assegurar o retorno dos beneficios aos sujeitos e,ou a
comunidade a que pertencem e certificar-se da inexistén-
cia de conflitos de interesses entre o pesquisador, o sujei-
to e a agéncia patrocinadora e,ou financiadora do estudo.

3. Relevancia social da investigacao
Caodigo de Nurembergue 2.; Declaracdo de Helsinque
[11.4; Resolugéo 196/96 111.1. d

A destinac¢ao social e humanitéria de uma investigacao
nio pode ser deixada de lado. A argumentacdo sobre a
finalidade dos procedimentos deve preceder aquela refe-
rente aos meios. Quanto menor a utilidade ou relevancia
social de uma pesquisa, mais dificil torna-se justifica-la.

4. M etodologia adequada
Caodigo de Nurembergue 2.; Declaracdo de Helsinque
[.2; Resolugéo 196/96 111.3.a, 111.3.e

A metodologia do projeto constitui-se questido funda-
mental, pois uma pesquisa mal planejada pode ter resul-
tados questionados ou até invalidados e ndo adiantara sub-
meter sujeitos a pesquisas que em nada contribuirdo para
a sociedade por ndo apresentarem validade cientifica. Pes-
quisas desse tipo sdo eticamente incorretas porque despen-
dem recursos e ndo produzem beneficio social.

Também configura objeto de atencdo a idoneidade e
experiéncia dos pesquisadores e as condi¢des, 0s recursos
e a infra-estrutura de que dispdem para o desenvolvimen-
to da pesquisa.

5. Fundamentacéo em experimentacao prévia

Cadigo de Nurembergue 3.; Declaracéo de Helsinque
I.1; Resolucéo 196/96 111.3.b, 111.3.c

Quanto a esse aspecto € essencial ponderar o que o
bioeticista italiano Giovanni Berlinguer chama de “prin-
cipio de transferéncia para trds”. Ou seja, deve-se afastar
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o sujeito de experimentacdo o maximo possivel do ser
humano, em direcio ao inanimado. E bem sabido que a
avaliagdo prévia de novas substancias farmacolégicas em
modelos animais possibilita estimar possiveis riscos e pro-
vdveis danos.

Um ponto importante a se considerar, e que tem sido
alvo de intensas discussdes, € o uso de grupos-controle
com placebo. Nao cabe, neste momento, reproduzir os di-
ferentes argumentos na defesa ou condenacio de sua utili-
zacdo, mas salientar que normalizagdes e diretrizes para
as experimentacdes com seres humanos ddo énfase ao fato
de que o uso de placebo deve ser justificado pelo pesqui-
sador perante um comité de ética em pesquisa e tende-se a
ndo legitimar a utilizacao de placebo quando h4 tratamen-
to confirmadamente eficaz.

Outra inclinagfo € a exigéncia de que novos produtos
a serem investigados — farmacos, medicamentos, vacinas
e testes diagndsticos — permitam a obtencdo de conheci-
mentos relevantes para a comunidade, acarretando avan-
cos significativos. A questdo chave estd em garantir um
delineamento de projeto no qual as alternativas propostas
apresentem eficdcia equivalente, ou seja que nenhuma
delas tenha sido explicitamente estabelecida como prefe-
rivel as demais (clinical equipoise).

Revisar os aspectos éticos do protocolo de uma inves-
tigacdo constitui tarefa de imensa responsabilidade, que
usualmente compete aos comités de ética em pesquisa
mencionados pela primeira vez na revisdo de 1975 da
Declaracao de Helsinque, quando se afirmou que projetos
de pesquisa devem ser apreciados por um comité inde-
pendente do pesquisador ou do financiador. Atualmente,
diversos paises — Inglaterra, Frangca, Dinamarca e Espa-
nha — contam com legisla¢do regulamentando comités de
ética na pesquisa com seres humanos.

No Brasil, a Resolug@o 196/96 determina que institui-
¢Oes que realizem pesquisas envolvendo seres humanos
devem constituir seu Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
Esse colegiado, com nimero de membros nio inferior a
sete, deve contar com a participa¢do de profissionais da
area da sadde, das ciéncias exatas, sociais € humanas, nao
podendo haver mais que a metade pertencente a mesma
categoria profissional e devendo incluir ambos os sexos.

Esses CEP devem estar registrados na Comissao Na-
cional de Etica em Pesquisa (CONEP), érgio colegiado
de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa
e independente, vinculado ao Conselho Nacional de Sau-
de do Ministério da Saide. A CONEP, além de acompa-
nhar as atividades dos CEP, € responsavel pela apreciacio
de protocolos que abrangem dreas temadticas especiais
apontadas na Resolugdo 196/96, como genética humana,
reproducdo humana e pesquisas em populagdes indigenas,
entre outras.

A funcdo dos comités de ética é assegurar que a pes-

quisa em seres humanos ocorra segundo os mais relevan-
tes padrdes éticos. Nao representam, simplesmente, uma
entidade administrativa que emite aprovagdo a fim de que
se inicie o desenvolvimento de um projeto. Tém a obriga-
¢do de acompanhar o andamento da pesquisa, usando,
quando necessdrio, sua autoridade para proteger o bem-
estar dos sujeitos de pesquisa. O foco primério de sua acao
estd em zelar pelos direitos e bem-estar dos sujeitos de
pesquisa, concentrando-se no consentimento livre e escla-
recido e na supremacia dos beneficios sobre os riscos. Isso
ndo deve significar obstdculo para a realiza¢do de investi-
gacdes, ao contrdrio, deve ser fator de facilitacdo de seu
desenvolvimento em sentido amplo, j& que toda pesquisa
deve distinguir-se pelo rigor ético e cientifico.

Sabendo-se que hd condic¢des, como a dignidade e li-
berdade humanas, cujos precos ndo podem ser pagos em
nome do desenvolvimento da ciéncia, a avaliagdo dos as-
pectos éticos dos protocolos de pesquisa deve ser feita
buscando-se evitar extremos como “tudo € certo para o
bem da ciéncia” ou “tudo estd errado ou eticamente inade-
quado e precisa ser interrompido”. Exige-se dos membros
de um comité de ética preparo para a tarefa que t€m pela
frente, incluindo conhecimentos clinicos, técnicos e de
ética da experimentacdo. Por outro lado, também torna-se
essencial que os comités tenham sob regulamentacio os
aspectos principais de seu funcionamento, que definam
claramente o que serd analisado nos protocolos e que res-
peitem o principio da confidéncia na anélise dos projetos.

A Resolucdo 196/96 do Ministério da Saide que criou
os CEP também determina que esses colegiados contem
com regimentos internos e define, de forma clara, a avali-
acdo da ética de um projeto de pesquisa. Pode-se dizer
que no item VI hd um minudente roteiro do que € necessa-
rio figurar em um “protocolo modelo™.

Assim, pode-se concluir que normalizagdes e diretri-
zes visando regular a ética das pesquisas envolvendo se-
res humanos foram elaboradas na tentativa de diminuir a
primazia existente na relacdo que se estabelece entre o
pesquisador e o sujeito de pesquisa, buscando niveld-la.
No entanto, o zelo pela ética de uma pesquisa tem papel
mais importante que normas, ou mesmo comités de ética;
a consciéncia e responsabilidade dos pesquisadores de-
veriam adotar como “regra de ouro” para as experimenta-
¢des somente propor ou realizar pesquisas que admiti-
riam para si, seus familiares ou pessoas com as quais te-
nham vinculo de respeito e afeto.
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nal de Etica em Pesquisa) do Conselho Nacional de Sau-
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Ala B, 1° andar salas 128 a 147, CEP 70058-900 Brasilia
—DF, Tel: (061) 225-6772,226-8803, 315-2150; Fax: (061)
315-2414; E-mail: cns@saude.gov.br; Home Page:
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Biomédicas Envolvendo Seres Humanos e a Resolucéo 1/
88 do Conselho Nacional de Satdde acham-se também em
Bioética 3(2), 1995 (revista publicada pelo Conselho Fe-
deral de Medicina) e em Informe Epidemiol6gico do SUS
Ano 4, 1995, Centro Nacional de Epidemiologia, Funda-
¢do Nacional de Saide, Ministério da Satide.

¢) A Declaragdo de Nurembergue e a Declaracdo de
Helsinque encontram-se também em A Organizagao Juri-
dica da Profissdo Farmacéutica. Brasilia, Conselho Fe-
deral de Farmaécia, 1997, p.765-768.
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CINQUENTENARIO DO ENSAIO Cl_I'NICO RANDOMIZADO:
O NASCIMENTO DA TERAPEUTICA RACIONAL

FrLavio D. Fuchs

Neste ano comemora-se o cinqiientendrio do pri-
meiro ensaio clinico randomizado'. Na se¢ao de mé-
todos de um estudo a respeito dos efeitos da estrepto-
micina em pacientes com tuberculose os autores in-
formaram: “a decisdo sobre se os pacientes iriam ser
tratados com estreptomicina e repouso no leito, ou
somente repouso no leito, foi feita com base em série
estatistica de nimeros aleatérios listados para cada
sexo e centro hospitalar pelo Professor Bradford
Hill”2. Como resultado deste original cuidado meto-
dolégico, os quase 110 pacientes alocados aleatoria-
mente constituiram grupos ativo e controle extrema-
mente similares, diferindo exatamente pelo fato de
um dos grupos utilizar estreptomicina. Em um perio-
do de observacdo de seis meses, 46% dos pacientes
tratados somente com repouso no leito tinham faleci-
do, contra somente 22% dos alocados ao grupo que
recebeu estreptomicina. Curiosamente, os pacientes
selecionados para o estudo deviam ter tuberculose
bilateral, pois os afetados com doenca unilateral eram
tratados por pneumotdrax terapéutico, o tratamento
padrdo a época.

A inspiracdo para dispor aleatoriamente pacientes
nesse tipo de estudo em grupos para receber trata-
mento ativo ou para controle acrescentou o toque de
qualidade aos poucos estudos comparados que vinham
sendo realizados naqueles anos. Entre eles, se desta-
ca o de Amberson e colaboradores?, citado pelos au-
tores do estudo mencionado como fonte para a reali-
zacdo de seu ensaio clinico. No trabalho publicado
no inicio dos anos 30, constituiram-se dois grupos de
12 pacientes pareados mediante uma série de carac-
teristicas, como idade, sexo e gravidade da tubercu-
lose. Apds, os investigadores sortearam com uma
moeda o grupo que seria tratado ativamente e o que
constituiria o grupo controle, realizando, de certa for-
ma, estudo aleatdrio de grupos de pacientes ao invés
de estudo aleatério dos proprios pacientes. O trata-
mento ativo, do qual os autores suspeitavam de toxi-
cidade excessiva, mas nao de falta de eficacia, era
feito com sanocrisina, um dos muitos sais de ouro
empregados no tratamento da tuberculose naqueles
anos. Os pacientes desconheciam se estavam sendo
tratados ativamente ou ndo, um pormenor que trans-

forma essa pesquisa no primeiro estudo controlado e
uni-cego de que se tem noticia. Cinco dos doze pa-
cientes tratados com o pretenso medicamento tive-
ram acentuada deterioragdo no quadro clinico, in-
cluindo um 6bito por nefrotoxicidade relacionada a
sanocrisina. Somente um dos doze pacientes do gru-
po controle piorou clinicamente durante o estudo. Sem
motivo algum, os resultados desse ensaio custaram a
se difundir, uma vez que os sais de ouro permanece-
ram como tratamento antituberculoso por muitos anos
em varios paises, inclusive no Brasil.

Os estudos comentados deram origem a uma ver-
dadeira revolu¢do na qualidade da terapéutica. Ao lado
de outros magnificos avangos da segunda metade deste
século, o conjunto das descobertas farmacoldgicas
com sua avaliacdo de eficdcia por estudos controla-
dos também deve ser reconhecido como uma das revo-
lucdes cientificas e tecnoldgicas dos anos contempo-
raneos.

A documentagdo de que poucos remédios em uso
na primeira metade deste século detinham atividade
intrinseca constituiu outra importante contribui¢do da
Farmacologia. Gragas a isso, passaram a ser nomea-
dos farmacos somente produtos capazes de produzir
efeitos em modelos experimentais. Assim, langaram-
se as bases farmacoldgicas da terapéutica, por sinal o
titulo de um dos primeiros e ainda atual texto da es-
pecialidade®. Essas bases, entretanto, ndo se mostra-
ram suficientes para predizer a real utilidade dos far-
macos. Diferencas de espécie, impossibilidade de se
desenvolver modelos experimentais de doencas e a
complexidade do ser humano determinaram a freqiien-
te dissociacao entre a previsao experimental e o com-
portamento clinico de farmacos. Entre tantos exem-
plos, se destaca o do dipiridamol que, com base em
mecanismos de acdo vasodilatador e antiagregante
plaquetério, ganhou o passaporte de medicamento util
para o manejo de doencas vasculares. No ser huma-
no, entretanto, os ensaios clinicos mostraram que nao
tinha nenhum efeito antianginoso, por exemplo. Mais
do que isso, mostrou-se ser o dipiridamol um agente
desencadeante da prépria isquemia miocardica, pelo
qual € hoje utilizado em testes diagndsticos. Note-se
que o dito passaporte ndo foi cancelado no Brasil, onde
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o dipiridamol, sob diferentes marcas ou nomes de fan-
tasia, continua a ser comercializado como droga an-
tiisquémica.

A avaliacdo dos efeitos de tratamentos em pacien-
tes com a condi¢do especifica que se quer tratar, me-
diante ensaio clinico randomizado, constitui-se na
aplicacdo do método experimental no préprio ser hu-
mano. A perene preocupa¢do de que nos estudos
aleatdrios cotejados com grupo placebo pelo menos
certa propor¢ao dos pacientes estd submetida a trata-
mento sabidamente ineficaz, é certamente justifica-
vel’. Nao se desenvolveu, entretanto, nenhum méto-
do alternativo que possa antever o resultado clinico
de farmacos. Em numerosos ensaios clinicos o grupo
tratado com farmacos mostrou resultado pior do que
o que recebeu placebo, como ocorreu com pelo me-
nos oito novos farmacos propostos para o tratamento
de pacientes com insuficiéncia cardiaca®. S6 ocasio-
nalmente o efeito de farmacos foi claramente demons-
trado em série de casos, como o da clorpromazina em
pacientes psicéticos’. Assim, houve necessidade de
se realizar ensaios clinicos para demonstrar a utilida-
de de diferentes principios ativos®'°.

Nao somente farmacos tém sido e devem ser ava-
liados por ensaios clinicos controlados. Por exemplo,
o estudo de Cobb e colaboradores, um dos mais anti-
gos dessa natureza'!, avaliou a utilidade de singular
cirurgia que objetivava tratar a angina de peito por
meio de simples ligadura da artéria mamaria. Na época
o procedimento ganhava progressivo destaque como
técnica cirdrgica com base no relato de séries de ca-
sos de cirurgides, apesar da falta de suporte tedrico
que vinculasse a ligadura de uma artéria supridora de
um musculo esquelético com a circulacdo coronaria-
na. Além de distribuir aleatoriamente pacientes para
o tratamento ativo ou controle, os autores tiveram o
cuidado de fazé-lo com duplo-cegamento. Os pacien-
tes do grupo controle também eram submetidos ao
procedimento cirdrgico, exceto quanto a ligadura da
artéria mamadria. Os cardiologistas que avaliavam os
resultados também desconheciam o procedimento a
que tinha sido submetido cada paciente. Cinco entre
8 pacientes tratados sem ligadura referiram acentua-
da melhora, contra 5 entre os 9 tratados com ligadura
da artéria.

Em meados da década de 50 concluira-se, com base
em série de 1135 pacientes acometidos de trombose
venosa, que o emprego de heparina ndo influenciava
aincidéncia de embolia pulmonar'. Barrit e Jordan'?,

investigadores clinicos ingleses, discordaram desta
interpretagdo, realizando um estudo controlado com
somente 35 pacientes que certamente merece a nomea-
cdo de cléssico da investigagdo médica. Nenhum dos
16 pacientes com embolia pulmonar tratados com he-
parina seguida de anticoagulante oral apresentaram
recorréncia de embolia, em comparagdo a 5 casos fa-
tais de embolia pulmonar (comprovada por necrop-
sia) entre os 19 pacientes que nio receberam anticoa-
gulante. Outros 5 pacientes do grupo controle apre-
sentaram recorréncia de embolia pulmonar ndo fatal.

A delimitacdo dos efeitos de farmacos anti-hiper-
tensivos foi inicialmente estabelecida por ensaios cli-
nicos realizados pela Administra¢do de Veteranos dos
Estados Unidos. No primeiro deles'*, um ensaio cli-
nico aleatério, duplo-cego e controlado por placebo,
demonstrou-se que o tratamento da hipertensdo com
hidroclorotiazida, reserpina, e hidralazina reduzia
acentuadamente a incidéncia de eventos cardiovas-
culares. Um total de 24 pacientes entre os 70 pacien-
tes do grupo controle apresentaram um evento grave,
contra apenas 1 entre os 73 tratados ativamente pelo
periodo de dois anos. Esse efeito corresponderia a
prevengdo de um evento grave em decorréncia do tra-
tamento de cada 5 pacientes durante um ano. Nos
pacientes com hipertensdo moderada os efeitos fo-
ram semelhantes mas menos intensos'.

Os resultados destes estudos contribuiram, para-
doxalmente, para uma distor¢do quanto ao modo de
avaliacao dos efeitos de farmacos anti-hipertensivos.
Como os efeitos foram acentuados, passou-se a acei-
tar que o efeito dos farmacos anti-hipertensivos so-
bre a pressdo arterial fosse um adequado desfecho
substituto para os reais eventos de interesse, relaciona-
dos a reducdo da morbimortalidade cardiovascular.
A atual controvérsia que envolve os antagonistas do
célcio diidropiridinicos e a exigéncia de que todos os
farmacos anti-hipertensivos sejam testados em ensaios
clinicos com desfechos clinicos duros demonstram
que o foco deve retornar para esses tltimos!.

Virios ensaios clinicos randomizados mais recen-
tes poderiam compor uma lista de trabalhos cldssicos
na drea, como o estudo em que se demonstrou que a
conexdo entre artérias extracranianas € intracrania-
nas piorava o progndstico de pacientes acometidos
de acidente vascular cerebral isquémico!’, a demons-
tragdo do acentuado beneficio da zidovudina em pa-
cientes com SIDA', os ensaios clinicos que demons-
traram a inutilidade de corticosteréides no choque
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séptico'*?, os estudos que demonstraram que aspiri-
na e estreptoquinase podiam reduzir a mortalidade de
pacientes com infarto do miocardio em quase 50%
dos casos?'??, a demonstragdo de que antiarritmicos
aumentavam a mortalidade de pacientes com arrit-
mia pés-infarto®, entre outros. O tltimo estudo, por
exemplo, destaca-se por demonstrar cabalmente a ina-
dequacdo de se empregar desfechos substitutos como
indicadores clinicos da utilidade de medicamentos.

Os ensaios clinicos com o perfil dos descritos, com
adequado poder estatistico, tamanho de efeito clini-
camente relevante e auséncia de erros sistemdticos
(vieses) podem ser classificados como de nivel I*.
As recomendacdes deles decorrentes sdo categoriza-
das em grau A, ou seja, obrigatdrias para a pratica
terapéutica. Os estudos randomizados ndo somente
sdo uteis para a subsidiar a indicacdo de farmacos,
como também para evitar que aqueles desprovidos
de efeitos no ser humano venham a ser comercializa-
dos. Um belo exemplo dessa nova orientagdo pode
ser encontrada na avaliacdo de medidas imunotera-
péuticas em pacientes com choque séptico. Em 33
ensaios clinicos randomizados, que avaliaram farma-
cos de 9 diferentes grupos, num total de 12.034 pa-
cientes estudados, a mortalidade foi de 38% entre os
tratados ativamente e de exatamente 38% nos pa-
cientes do grupo controle, recebedores de placebo®.
Nenhum dos medicamentos testados (extremamente
dispendiosos), que incluiam desde antiinflamatorios
nao-esterdides até anticorpos monoclonais contra en-
dotoxinas bacterianas recebeu o aval para emprego
em pacientes com choque séptico.

Com o resultado dos ensaios clinicos delimita-se
aeficdcia ou verifica-se a falta de eficdcia de medica-
mentos. Permanecem, entretanto, outros desafios,
como a dificuldade de modelar comportamentos hu-
manos complexos, reconhecer pequenos mas relevan-
tes efeitos terapéuticos e conduzir estudos suficiente-
mente longos que imitem as condi¢des de tratamento
de doencas cronicas. E particularmente necessdrio
avaliar a efetividade dos tratamentos, ou seja, verifi-
car se os resultados obtidos em condi¢des ideais de
experimentacdo se reproduzem no mundo real, no
atendimento usual de pacientes. Muitas vezes estu-
dos observacionais sao necessdrios para complemen-
tar a avaliacdo da utilidade de intervencgdes?.

Os resultados dos ensaios clinicos randomizados
também devem ser considerados por administrado-
res e legisladores além de agentes de regulamentacdo

de medicamentos, quanto ao aspecto de custo-efeti-
vidade, muitas vezes complexo, e que tem como ponto
de partida o resultado desses ensaios.

As dificuldades comentadas ndo desmerecem a
utilidade dos ensaios clinicos. Com pouco esfor¢o
pode-se imaginar como seria a terapéutica sem es-
ses estudos. Talvez muitos de nossos pacientes ain-
da estivessem internados em hospitais com vistas
ao repouso para o tratamento da tuberculose, e rece-
bendo sais de ouro! Outros seriam submetidos a li-
gadura da artéria mamadria, com uma receita de anti-
arritmicos para uso no pds-operatorio. Talvez a as-
pirina ainda ndo fosse utilizada em pacientes com
infarto do miocérdio.

Ha muito por fazer, especialmente para avaliacdo
de terapias antigas, medicamentosas ou ndo, e que
ndo foram ainda avaliadas por esses estudos. Os pes-
quisadores brasileiros, pouco atuantes nessa linha da
pesquisa cientifica, certamente poderdo colaborar no
trabalho vindouro.

Por fim, queremos homenagear, com este breve
relato, a todos os pesquisadores que participaram no
desenvolvimento do método e na realizagdo dos es-
tudos e, também, aos pacientes de ensaios clinicos
randomizados. A competéncia e dedicagdo de pesqui-
sadores e pacientes certamente propiciaram o alivio
do sofrimento de incontdveis pacientes.
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MEDICAMENTOS EN ARGENTINA

LA RACIONALIDAD ESEL REMEDIO
José Antonio Pérez Cortés

Las recientes informaciones por la cual la opinién piblica ha
tomado conocimiento sobre un “mercado paralelo” de medica-
mentos, han permitido sacar a la luz una situacién que lleva va-
rios afios de arrastre y que, en algunos casos y en cierta manera,
ha sido inducida y/o favorecida por quienes hoy son sus denun-
ciantes: los organismos oficiales nacionales y la propia industria
farmacéutica.

Los organismos oficiales porque han demostrado im-
posibilidad para controlar un mercado, exagerado y artificial-
mente dimensionado, del cual son responsables con la autoriza-
ciéon de medicamentos de dudosa o nula eficacia terapéutica o
de otros que no ofrecen ventaja alguna sobre los ya existentes -
salvo la econdmica — y la industria farmacéutica, porque apli-
cando un criterio meramente economicista, opto por el silencio
ante situaciones de este tipo, previendo el impacto negativo que
las mismas pudiesen tener en una sociedad — como la nuestra -
con un muy elevado consumo de medicamentos, sin la corres-
pondiente indicacién profesional.

No menos responsabilidades le caben a aquellos laboratori-
0s que, en su afdn de lucro, no trepidaron en modificar los carri-
les normales y sanitarios de venta de medicamentos, permitien-
do la comercializacién de los mismos a cualquier inescrupuloso
con dinero fresco en el bolsillo.

A decir verdad, son tantas las “irresponsabilidades” de la
industria farmacéutica que, quizds, este tema de los medicamen-
tos falsificados amerita la creacién de una comision parlamenta-
ria que de una buena vez, y para siempre, analice el mercado
farmacéutico argentino y establezca politicas racionales, en be-
neficio de la salud — y la economia — de los usuarios.

LAS POLITICAS RACIONALES

La politica de uso racional del medicamento es una herrami-
enta definida por la Organizacién Mundial de la Salud para ga-
rantizar el acceso a la poblacién a medicamentos seguros y efi-
caces, con el menor costo posible.

Es imprescindible aplicar 1a misma en aquellos paises — Ar-
gentina es uno de ellos — en los cuales no hay criterios para la
aprobacion de nuevos farmacos (negligencia oficial) como asi
tampoco criterios éticos para la promocién de los mismos( ne-
gligencia compartida entre la industria y los organismos de re-
gulacién y control). Estos dos aspectos generan un mercado ir-
racional que “atrapa” a los prescriptores, quienes son presa de la
informacién provista por los laboratorios ( Pérez Cortés, José
A. Influencia de la propaganda comercial sobre el habito pres-
criptivo. Trabajo final Curso de Politicas y Planificacién en Sa-
lud, COMRA, Buenos Aires 1986) generando todos los vicios
prescriptivos, desde medicamentos de nula eficacia terapéutica
y con severas reacciones colaterales a medicamentos que se en-
cuentran en fase de experimentacion.

Si a lo mencionado lo insertamos en el marco de una socie-
dad consumista de medicamentos (;quien no tiene, al leer esta
nota, en la heladera o en el botiquin del bafio algin envase?)
podremos entonces explicarnos que en nuestro pais se vendan, y
lo que es peor se prescriban, medicamentos a base de ganglidsi-
dos que han sido prohibidos en los paises con politicas oficiales
racionales, en razén de su nula eficacia y de su alto riesgo de
producir una grave enfermedad neurolégica.

Estas mismas causales explican que la vitamina C ocupe uno
de los primeros lugares en los restimenes de venta de todas las
obras sociales, sin que ello guarde correlato alguno con la enfer-
medad debida a su carencia, o que en los 10 primeros lugares
figuren 4 medicamentos psicotrépicos.

Si bien estos ejemplos resumen aspectos eminentemente sa-
nitarios no menos importantes son los costos que conllevan al-
gunas prescripciones. Asi es como observamos que un antibioti-
co como la penicilina, eficaz y econdémico, ha desaparecido de
los perfiles de prescripcién argentinos mientras que en Dina-
marca resume el 50 por ciento de la totalidad de antibidticos
recetados y en algunos centros de salud de Suecia alcanza el 76
por ciento (Molstand S, Ekedahl A, Hovelius, Thimansson H.
Antibiotics prescription in primary care: a 5-year follow-up of
an educational problem. Fam Pract 1994; 11:282-6).

Un instrumento por demds vdlido para comenzar politicas
de uso racional es el establecer un listado de medicamentos esen-
ciales (formulario terapéutico), es decir aquellos que solucionan
los problemas de salud de la gente y tienen la mejor relacién
beneficio-riesgo-costo.

No obstante, desandar este camino conlleva saber de ante-
mano las dificultades que se deben enfrentar. En el caso puntual
del médico, y como ya se ha dicho, no siempre tiene la iniciativa
de la prescripcion (Pérez Fuentes ML, Moratalla G, Lubidn M.
Estudio de la prescripcién inducida en un centro de salud. Aten
Primaria 1994; 769-74) y, en algunas ocasiones, pueden utilizar
el diagnéstico para justificar la prescripcion (Smith T. Limited
lists of drugs: lessons from abroad. Br Med J 1985; 29: 532-4).
Asimismo, el prescritor tampoco escapa al correlato cultural del
uso de medicamentos, todo lo cual determina un costo de medi-
camentos de dificil control.

Otro aspecto de importancia es la infravaloracién del rol del
farmacéutico el que ha dejado paso a su rol sanitario en el mane-
jo de un bien social para situarse al frente de un negocio en el
cual se dispensa un bien comercial, de alli que su participacién
en las politicas de uso racional muchas veces no es conseguida.

Lo mismo ocurre con los usuarios, quienes son bombardea-
dos por informacién pseudocientifica (por lo general proveni-
ente de la industria) publicada en los medios masivos de comu-
nicacién y que los lleva a inducir prescripcién y/o a la automedi-
cacion.

Por tltimo, el comportamiento de la industria farmacéutica
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es atentatorio de una politica racional de medicamentos. La pro-
duccién de medicamentos es una actividad fundamental en el
mundo; bien organizada puede ser uno de los pilares de la eco-
nomia de un pais. Por ello, todo lo que se refiera al control de
medicamentos debe calibrarse en el contexto de la produccion
de un bien social que requiere abundante investigacion.

Inmersos en un mercado de gran competencia, la industria
farmacéutica trata de obtener ventajas a través de métodos ina-
propiados, siendo algunos de ellos la realizacién de estudios de
investigacidn que carecen de fundamento; el énfasis en caracte-
risticas falsas o irrelevantes para lograr diferenciar la marcay la
presién para cambiar los habitos de prescripcion del médico.

Todos estos elementos se conjugan para dificultar la imple-
mentacién de una politica de uso racional y para llevar el gasto
en medicamentos a niveles muy por encima de lo tolerable, tan-
to que la misma industria farmacéutica lo ha comprendido y tam-
bien presenta su propuesta para contener el gasto; claro que la
misma conlleva escondida en las supuestas “ventajas “econémi-
cas un alto riesgo sanitario y social.

LA CONTENCION DEL GASTO EN MEDICAMENTOS

El aumento del gasto en medicamentos, por diversas razo-
nes, es un fenémeno mundial y no particular de Argentina. La
queja del presidente Clinton al no poder adquirir 11 millones de
dosis de vacunas por el aumento de los precios de los medica-
mentos en Estados Unidos (en la década 1983-1993 aumentaron
el 147 por ciento mientras el indice inflacionario no sobrepasé
el 50 por ciento), es un claro ejemplo de que no solamente en
nuestro pais se cuecen habas.

Incluso la ira presidencial fue despertada por el conocimien-
to que los gastos de propaganda y comercializacién fueron su-
periores en mas de mil millones de ddlares en relacién a los
gastos de investigacién y desarrollo. Quizas esta sea la explica-
cién por la cual la industria farmacéutica, en los dltimos 20 afios,
haya priorizado reorientar su produccién hacia fArmacos con igual
accion a los existentes en el mercado (los denominados “me too o
“yo también) antes que a profundizar las investigaciones hacia
medicamentos necesarios para erradicar enfermedades que afec-
tan a los sectores mdas desprotegidos de la poblacidn.

Lamentablemente las quejas del presidente norteamericano
no sirvieron para sostener el programa de accién social disefia-
do por su esposa y por tanto decidié que la presion del precio
fijado por la industria al consumidor americano fuese reorienta-
da para que esta carga resultase compartida con los consumido-
res que se hallaban fuera del territorio americano.

No es otra, sino ésta la causa de la presion ejercida en nues-
tro pais — entre otros — por la ley de patentes.

Retomando el tema del gasto en medicamentos, numerosas
alternativas se han implementado, todas ellas con grados relati-
vos de éxito, si no existe el accionar complementario de los
gobiernos nacionales. De todos los aplicados en los paises de la
Comunidad Econémica Europea, los més reedituables han sido
el presupuesto cerrado a los médicos ( Reino Unido); el presu-
puesto farmacéutico nacional y el precio de referencia ( Alema-
nia); el control en relacién a los beneficios empresariales ( Rei-
no Unido) y la evaluacién farmacoeconémica (Noruega) (Los
nuevos medicamentos y los nuevos precios. Las estrategias de

las Corporaciones en el Mercado Farmacéutico. Coleccion La
Economia en la Medicina. Cuaderno No. 1, enero-febrero 1997).

Quizds, sea ésta dltima la mejor opcién.

Consiste, simplemente, en negociar la fijacion del precio junto
con el ingreso del producto al mercado.Es decir, valorar prime-
ro la utilidad sanitaria y, previo a la decisién acordar el costo,
con la participacién de funcionarios competentes y honestos.

Brasil, como ejemplo latinoamericano, exige la radicacién
de la planta elaboradora en su territorio a las corporaciones que
postulan para ingresar nuevas drogas a su mercado.

Lamentablemente, Argentina no tiene exigencias al respec-
to... ni tampoco idea clara de lo que puede negociar.

Algunos ejemplos pueden ilustrar este aspecto.

Hasta hace 5 afios atrds, la Pantomicina (Eritromicina del
laboratorio Abbott) era un antibidtico utilizado con suma frecu-
encia para el tratamiento de las faringitis; en la actualidad un
antibidtico similar (o sea, un “yo también"), Klaricid (Claritro-
micina del mismo laboratorio), lo ha desplazado de las prefe-
rencias prescriptivas, sin que existan diferencias de eficacia te-
rapéutica; sin embargo con la primera alternativa se gastan $
13,53 y con la segunda $ 27,90.

No menos llamativo es el caso del conocido Lexotanil (Bro-
mazepam), cuya presentacién de 3 miligramos por 50 compri-
midos cuesta (si es que auin existe en las farmacias) $ 9,56, pero
el laboratorio productor (Roche) lo ha sustituido por una nueva
presentacién que trae 60 comprimidos (o sea un 20 por ciento
mds); sin embargo el precio ha sido fijado en $ 15,95.

Es este el marco en el cual deben desenvolverse quienes en-
tienden la necesidad de establecer politicas de uso racional y no
se sienten acompaiiados por decisiones complementarias desde
los organismos nacionales.

La etapa de la racionalidad cientifica ha sido cumplida; es
imperioso ahora establecer racionalidad en la fijacién de los pre-
cios y, ante la ausencia de una politica oficial en este sentido, es
hora de implementar mecanismos alternativos desde cada deci-
sor de salud y no caer en la tentacién de las propuestas de la
industria, cuyo tnico objetivo es vender, independientemente
de que el gasto en medicamentos sea verdaderamente una inver-
sién sanitaria.

Jost Antonio PeErez Cortes, médico, integra a Comission de
Medicamentos de la Confederaciéon Médica de la Repiiblica
Argentina.

E-mail: comra@sion.com
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MARGENS DA FARMACOLOGIA
Farmacistas, Cosmecéuticos e Nutracéuticos:
Uma Falsa Traducdo e Duas Estranhas Palavras

“Policarpo Quaresma, cidadao brasileiro, funcionério publico,
certo de que a lingua portuguesa € emprestada ao Brasil; ... vem pedir
que o Congresso Nacional decrete o tupi-guarani, como lingua oficial
e nacional do povo brasileiro”. “ ... pede vénia para lembrar que a
lingua é a mais alta manifestacéo da inteligéncia de um povo, € a sua
criacdo mais viva e original; e, portanto, a emancipacado politica do
pais requer como complemento e conseqiiéncia a sua emancipagéo
idiomatica. Demais, Senhores Congressistas, o tupi-guarani, lingua
originalissima, aglutinante, é verdade, mas a que o polissintetismo da
mlltiplas feicBes de riqueza, € a Unica capaz de traduzir as nossas
belezas, de pdr-nos em relagdo com a nossa natureza e adaptar-se
perfeitamente aos nossos 6rgéos vocais e cerebrais, por ser criagdo de
povos que aqui viveram e ainda vivem, portanto possuidores da orga-
nizacdo fisioldgica e psicoldgica para que tendemos, evitando-se des-
sa forma as estéreis controvérsias gramaticais, oriundas de uma difi-
cil adaptacéo de uma lingua de outra regido & nossa organizagao ce-
rebral e ao nosso aparelho vocal — controvérsias que tanto empecemo
progresso da nossa cultura literaria, cientifica e filosofica.” [...]

Lima Barreto (1881-1922)

Preliminarmente algumas explica¢cées de renomados gra-
maticos e lingiiistas a respeito de neologismos e de deriva-
¢oes sufixais, aplicdveis aos termos indigitados.

Ensina Silveira Bueno!: “Neologismo — A significacdo
do termo neologismo: palavra hova — abrange nio s6 o vo-
cédbulo inteiramente novo na lingua, até entao desconhecido,
como vesperal, convescote, cardapio, mas também o voca-
bulo jd antigo que passou a ter nova significacéo: brasileiro,
mineiro, antigamente adjetivos que indicavam profissoes e
hoje pétrios; garganta, nome de uma parte do aparelho fona-
dor e, modernamente, sinénimo de gabola, fanfarrdo; jardi-
neira, no sentido de 6nibus; bonde, veiculo elétrico etc.” “De
vérias espécies sdo os neologismos: literarios, cientificos,
populares, quanto a forma e significado, quanto ao signifi-
cado apenas.” “Neologismo cientifico — Todas as nomencla-
turas das ciéncias novas, os nomes dos aparelhos, das ma-
quinas, das invengdes; a linguagem da quimica, da eletrodi-
namica, da telegrafia, da radiotelegrafia, da aviagio: teles-
copio, radioscopia, televisdo, microfone, radioestesia, rabdo-
manciaetc.” “Causas do neologismo — A causa principal é a
necessidade de expressdo: surge um objeto novo, uma idéia;
é necessario dar-lhes um nome adequado. Se ndo ha nenhum
vocdabulo, que possa ser adaptado, € imprescindivel criar-se
palavra nova, especial. Outra causa € a tendéncia do espirito
humano para especificar, para positivar as diferencas que
entre os seres existem, dando a cada uma delas um nome que
corresponda a essa necessidade de clareza e de especifica-
¢do.” “CondicOes de éxito — Para que o neologismo venga e
se radique na lingua basta uma sé condigio: Ser Necessario,
corresponder a uma precisio do espirito humano. Quando

se da esta condi¢do de necessidade, seja bem feito ou mal
feito, provenha de um grande escritor ou surja da massa and-
nima do povo, o neologismo entra no vocabuldrio e vence.”
“Como tratar o neologismo estrangeiro? — Sédo intimeros
estes neologismos a que muitos dio o nome de empréstimos.
Temo-los, principalmente, na linguagem técnica, cientifica,
esportiva. Como devemos pronuncii-los e escrevé-los? Con-
viria traduzi-los? A tendéncia mais comum € de escrevé-los
a portuguesa, conservando entretanto, a prondncia de ori-
gem: futebol (foot-ball), beque, breque, espiquer, abajur etc.
Nao devem ser traduzidos porque perderiam toda a forga sig-
nificativa: enquanto sabem todos o que seja futebol, ninguém
saberia o que fosse pé-bola.”

Comenta Spalding?: “Neologismo — Palavra ou expres-
sdo recentemente criada ou introduzida na lingua: televisao,
teleguiado, astronauta etc. Os neologismos afirmam a pu-
janca de uma lingua. As vezes sio palavras velhas que assu-
mem significado inteiramente diverso; outras vezes, sdo pa-
lavras novas que logram se introduzir no seio da lingua e
que gozam de prestigio invulgar. Contudo, deve-se ter muito
cuidado na aceitagdo de um neologismo. Os mestres apon-
tam trés condicdes para que a palavra possa ser aceita tran-
qiiilamente: 1) hé de satisfazer uma necessidade real da lin-
gua; 2) na sua formacao hdo de observar-se as leis morfold-
gicas; e 3) deve ser autorizada pelos bons autores e acolhida
em bons diciondrios. Duas sdo as fontes mais produtivas de
neologismos: a nomenclatura técnica (cientifica, industrial
etc.) e a giria; outros provém de criacdo literdria por deriva-
¢d0 ou composi¢io, ndo poucos por importacédo. Termostéc-
nicos sao: dor, fusivel, cibernética etc.; Termos populares:
bagunca, bacana etc.; Termos literarios: ancentibio, profi-
tente, quefazeres etc. Ha neologismos de uso universal, por
isso chamados “internacionais”: penicilina, tergal, bar, cine-
ma, filme etc. Os neologismos podem ser intrinsecos e ex-
trinsecos, segundo sejam criados dentro da lingua ou de im-
portacdo estrangeira.”

Em relagdo a derivacgdo sufixal nota Rocha Lima® “Ao
contrério dos prefixos, que, como vimos, guardam certo sen-
tido, com o qual modificam, de maneira mais ou menos cla-
ra, o sentido da palavra primitiva, os SUfix0s, vazios de signi-
ficacdo, tém por finalidade formar séries de palavras da mes-
ma classe gramatical. Assim, por exemplo, o inico papel do
sufixo ez é criar substantivos abstratos, tirados de adjetivos:
altivo — altivez, estlpido — estupidez, malvado — malvadez,
surdo — surdez etc.” \

Nao obstante parecer contrdrio de Sandmann que opina
“os sufixos ndo sdo vazios de significado [...] e correspon-
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dem até semanticamente muitas vezes a lexemas”, o que move
a inddstria e o comércio farmac€uticas para tentar substituir
o termo balconista (brasileirismo para caixeiro, empregado
de balcdo) por farmacista e até bal cofarmacista (!) é a legi-
timacao de suas praticas mercadoldgicas inaceitdveis e pre-
judiciais a saide. Estes termos até agora ndo foram comen-
tados por nenhum estudioso4do verndculo brasileiro. O sufi-
X0 ista presta-se a designar : “seguidor ou simpatizante de
um politico” — malufista, tancredista; “membro de um parti-
do” — pedetista, peemedebista, petista; “adepto de uma dou-
trina ou orientacdo politica, socioldgica, literdria ou filos6fi-
ca” — ecologista, golpista, preservacionista, entre outros.

Por outro lado se considerarmos a morfologia dos termos

apontados, seguindo a orientacdo de Heckler, Back & Mas-
sing’, observaremos que ou nao existem, caso de farmacista
ou sdo abstrusas construgdes, caso de cosmecéuticos e nu-
tracéuticos:

a) Derivadas de farmacéutico (que tem relacio com me-
dicamentos) — farm-ac-&ut-ic-o; farm-ac-ia; farm-ac-
o-din-ami-c-a (din, do grego, for¢a); farm-ac-o0-gnos-
i-a (gnos, conhecimento); farm-ac-o-log-i-a (log, tra-
tado); farm-ac-o-tecn-i-a (tecn, arte).

b) Cosmético (ingrediente com que se procura conser-
var a beleza dos cabelos e da pele) — cosm-ét-ic-o;
também ordem; universo — cosm-o-gon-i-a (gon, ge-
racdo); cosm-o-pol-it-a (pol, cidadao)

¢) Nutria (sustento, alimento) — des-nutr-i-¢ao; nutr-ic-i-
on-ist-a; nutr-i-ent-¢;

E se consultarmos bons diciondrios da lingua portugue-
sa®7® tampouco justificaremos termos como farmacista (ou
balcofarmacista), cosmecéutico e nutracéutico.

“Farmacista” é absurda tradugido de pharmacist que sig-
nifica “one qualified by education and training to prepare
and dispense drugs by prescription. Pharmacist are licenced
on conformity with the law applying to a particular jurisdic-
tion. Also chemist (British usage), apothecary (older term),
pharmaceutist.”® O que € isto a ndo ser farmacéutico? A tra-
ducdo falsificada tem objetivo absconso — trata-se de roupa-
gem para designar o proprietario de farméicia ou seu gerente
comercial (conforme se v€ nas publicacdes destinadas ao co-
mércio) e surpreendentemente estd na redagao preliminar do
Cédigo de Auto-Regulamentacio e Etica da ABIFARMA —
Medicamentos de prescricao médica, de 9 de marco de 1998:
“Quaisquer tipos de promocao ou publicidade de medica-
mentos (de prescricao) s6 podem ser dirigidas a classe médi-
ca ou aos farmacistas, sendo proibidas para o paciente ou
consumidor final, para ndo estimular o uso dos medicamen-
tos ou mesmo a automedicacio”.

Persistird o atentado a vernaculidade na redacao final?

“Cosmeceéutico” seria um profissional especializado em
cosméticos (quer dizer, quimico ou farmacéutico) ou algo
novo, até agora desconhecido, que faria um cosmético mu-
dar a sua natureza relacionada a de medicamento?

“Nutracéutico” diz-se que designaria alimentos funcio-
nais — qualidade que todos alimentos t¢ém — ou de desenho
(sic) — design food —, alimentos para uso sauddvel (sic) —
existiria algum que néo tenha esta finalidade? — também de-
nominados farmalimentos (sic).Na realidade sdo apenas ali-
mentos plangjados, dotados de tecnicidade, amidde de tec-
nicismo. Ademais, mesmo em inglés, o radical é nutri que
também provém do latim.

Para desavisados técnicos da industria e do comércio far-
macéuticos e da industria de alimentos, lembramos Lago
Burnett!?:

“O brasileiro ndo suporta a sua lingua. Se lhe fosse per-
mitido escolher, preferiria qualquer outro idioma, até mes-
mo o sanscrito, o latim, o hebraico, o iidiche, o pato4, o ban-
to. Conquanto ndo fosse o portugués, pouco importaria que
se tratasse de lingua morta, extinta ou dialeto. Por for¢ca do
colonialismo cultural, acentuado pela linguagem mercado-
l6gica dos veiculos de comunicagdo, de muito bom-grado a
opc¢ao brasileira recairia sobre o inglés — ndo o de Oxford,
mas o da Pragca Maud. Coramos de pudor, criando situacdes
embaracosas para nds proprios, toda vez que nio consegui-
mos atinar, de publico, com o significado de uma expressao
anglo-saxdnica, e nos mortificamos de despeito por ndo con-
seguir escrever com sotaque nova-iorquino uma ode olimpi-
ca a alienacdo de Ipanema. Nao por veneragao ao reverenci-
ado idioma de Shakespeare, mas por mera subserviéncia ao
sentimento mercantil do multinacionalismo lingiifstico.”

1. Silveira Bueno, Francisco da. Gramatica Normativa da
Lingua Portuguesa, 7° edicéo, revista. Sdo Paulo, Saraiva, 1968.

2. Spalding, Tassilo Orpheu. Dicionério Brasileiro de Gra-
matica. Sao Paulo, Cultrix, 1971.

3. Rocha Lima, Carlos Henrique da. Gramética Normativa
da Lingua Portuguesa, 33* edigdo. Rio de Janeiro, José Olym-
pio, 1996.

4. Sandmann, Anténio José. Formacao de Palavras no por-
tugués contemporaneo, 2* edigio. Curitiba, Ed. da UFPR, 1996.

5. Heckler, Evaldo; Back, Sebald; Massing, Egon Ricardo.
Dicionério Morfolégico da Lingua Portuguesa. Séo Leopoldo,
Universidade do Vale do Rio dos Sinos, 1984.

6. Silveira Bueno, Francisco da. Grande Dicionario Etimo-
l6gico Prosadico da Lingua Portuguesa. Sao Paulo, Saraiva,
1966.

7. Prado e Silva, Adalberto (Organizador). Novo Diciona-
rio Brasileiro Melhoramentos ilustrado, 3* edicéo revista. Sdo
Paulo, Melhoramentos, 1965.

8. Cunha, Anténio Geraldo da. Dicionario Etimologico
Nova Fronteira da Lingua Portuguesa, 2° edi¢ao. Rio de Janei-
ro, Nova Fronteira, 1986.

9. Churchill’s lllustrated Medical Dictionary. New York,
Churchill Livigstone, 1989.

10. Burnett, Lago. A Lingua Envergonhada, 3* edicdo. Rio
de Janeiro, Nova Fronteira, 1991.

Comentario de José Ruben de Alcantara Bonfim.
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De olho na regulamentacao

L egislac8o Sanitéria de interesse na Assisténcia Far macéutica e na Farmacovigilancia e temas relacionados publicada em
1998 (janeiro-junho) no DO - Diério Oficial da Republica Federativa do Brasil e disponivel na pagina eletrdnica do Ministério
da Saude, exceto quando mencionado.

Portaria SYS/IMS 32 de 13/1/98, DO de 15/1/98.
Aprova regulamento técnico para suplementos vitaminicos
e, ou de minerais.

Portaria SVS/IMS 33 de 13/1/98, DO de 16/1/98.
Adota valores em tabelas com niveis de IDR para vitaminas,
minerais e proteinas.

Portaria SVS/IMS 40 de 13/1/98, DO de 16/1/98.
Regulamento que estabelece normas para niveis de doses dia-
rias de vitaminas e minerais em medicamentos.

Portaria GM-M S 2109 de 26/2/98, DO de 3/3/98, p 249.
Estabelece normas para credenciamento das Centrais de No-
tificacdo, Captagdo e Distribui¢do de Orgdos e autorizacdo
para estabelecimentos e equipes especializadas promoverem
retiradas, transplantes e enxertos de tecidos e 6rgaos.

Portaria SVS/M S 160 de 4/3/98, DO de 5/3/98.

Fica instituida a Subcomissao Nacional de Assessoramento
Técnico-Cientifico em Diagndstico por Imagem - CONA-
DETI, da Comissdo Nacional de Assessoramento Técnico-
Cientifico em Medicamentos - CONATEM, vinculada a esta
Secretaria, com incumbéncia de prestar-lhe consultoria e
assessoramento relativos a substancias, produtos e instrumen-
tos para diagndstico por imagem e utilizacao terapéutica.

Portaria GM-M S 2283, de 10/3/98, DO de 11/3/98, p. 99
Estabelece critérios e requisitos para qualificacdo dos Mu-
nicipios ao incentivo as Ac¢des Basicas de Vigilancia Sani-
taria.

Decreto 42927 de 13/3/98, DO (Sao Paulo) 14/3/98, p. 1.
Regulamenta a Lei 9758, de 17/9/97, que autorizou a Secre-
taria de Satide a distribuir seringas descartdveis aos usuarios
de drogas injetdveis, com objetivo de prevenir, controlar e
reduzir a transmissao do virus da AIDS.

Portaria CVS 4 de 2/4/98, DO (S8o Paulo) 4/4/98, p. 63.
Institui normas técnicas de recomendacdes para manipula-
¢do, conservacdo, dispensagado e inspecdo da qualidade das
férmulas oficiais e magistrais e de medicamentos e Roteiro
de Inspecdo para Farmdcias e Drogarias.

Resolucdo 72 de 13/4/98, DO (Séo Paulo) 14/4/98, p. 12.
Institui o Programa Estadual de Redug¢ao das Iatrogenias sob
a coordenagdo do Centro de Vigilancia Sanitdria, o qual es-
tabelecerd a politica de satide referente a utilizacdo, segu-
ranca e informacdo dos medicamentos comercializados no
Estado.

Comunicado CVS-DITEP 89/98, DO (Sao Paulo) 16/4/98.
Proibi¢ao da comercializag¢do e uso de produtos a base de
cartilagem de tubardo que possuam indicagao terapéutica.

Lei 9939 de 17/4/98, DO (S8o Paulo) de 18/4/98, p. 1.
Insere no curriculo das escolas publicas o ensino de no-
¢coes bdsicas de “Prevencdo e Combate ao Uso Indevido
de Drogas”.

Portaria SVS/IM S 331, de 6/5/98, DO de 8/5/98.

Autoriza a liberacdo, pelos Servicos de Vigilancia Sanitdria
do Ministério da Sadde, de produtos importados diretamen-
te ou por intermédio de terceiros, para instituicdes ou 6rgaos
interessados na realizacdo de pesquisas ou investigacdes cien-
tificas, condicionada a apresentacao no local onde se efetua-
rd o desembaraco, de declaracdo firmada pelo pesquisador
responsdvel.

Portaria SVS/MS 344 de 12/5/98, DO 19/5/98.
Aprova Regulamento Técnico sobre substancias e medica-
mentos sujeitos a controle especial

Portaria GM-M S 2616, de 12/5/98, p. 123.
Expede, na forma dos anexos I, II, III, IV e V, diretrizes e
normas para a prevencao e controle das infec¢des hospita-
lares.

Portaria GM-MS, de 29/5/98, DO de 1/6/98, p. 13
Estabelece procedimentos a serem observados por empresas
produtoras, importadoras, distribuidoras do comércio farma-
céutico, objetivando a comprovacdo, em carater de urgén-
cia, da identidade e qualidade do medicamento, objeto de
dentincia sobre possivel falsificacdo, adulteracdo e fraude,
mediante: ...

Portaria SVS-M S 453, de 1/6/98, DO de 2/6/98, p. 7.
Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes
bdsicas da protecdo radioldgica em radiodiagndstico médi-
co e odontoldgico e dispde sobre 0 uso de raios X diagndsti-
cos em todo o territério nacional.

Portaria CVS7/98 de 24/6/98, DO (SAo Paulo) de 25/6/98, p. 22.
Dispde sobre exigéncias para comercializacdo de medica-
mentos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria no Estado
de Sdo Paulo de acordo com as leis federais: Lei 6360/76,
6437/76 e Decreto 79094/77, com amparo na Lei 8080/90.
Esta portaria determina que os medicamentos fabricados ou
ndo no Estado de Sao Paulo, nacionais ou importados, que
tenham sido registrados no Ministério da Saide, somente se-
rdo comercializados no Estado apds seu cadastramento no
Centro de Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Estado da
Satide de Sao Paulo.
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Destagques Editoriais

H. Tristam Engelhardt, Jr. Fundamen-
tos da Bioética. Sao Paulo, Loyola,
1998, 518p., R$35,00.

Assinala o professor Volnei Garrafa
da Universidade de Brasilia, fundador
e diretor da Sociedade Brasileira de
Bioética, apresentador da edicdo bra-
sileira, a respeito da mensagem desta
magnifica obra: “em comunidades
morais concretas, é possivel existir
uma pessoa com autoridade para re-
solver a falta de clareza; caso contra-
rio, somente nos resta a idéia de que
alguns problemas morais importantes
podem resultar insoliveis, seja pela
falta de clareza com relacio aos da-
dos da situacdo, seja por causa da es-
curiddo dos préprios principios mo-
rais. Assim, devido aos valores e mo-
ralidades contrapostos, pde-se em re-
levo a natureza tragica da medicina,
que se vé constantemente enfrentan-
do decisdes alternativas (e freqiiente-
mente iatrogénicas, por diferentes ra-
zdes) e perdas irrecuperdveis de bens.”

Carlos Bortazzo e Sérgio Fernando
Torres de Freitas (Orgs.). Ciéncias
Sociais e Saude Bucal: Questdes e
Perspectivas. Sdo Paulo — Bauru, Edi-
tora Unesp — Editora da Universida-
de do Sagrado Coracdo, 1998, 229p.,
R$21,00.

Coletanea inovadora de temas em que
o discurso odontoldégico é submetido
a andlise das Ciéncias Sociais, e se
defende a conversdo da Odontologia
(individual ou social) para o enfoque
da sadde bucal.

Ley del Medicamento y Reglamento
(57p), Manual de farmacias (34p),
Manual para Registro Sanitario
(32p), Guia de Inspeccién de Buenas
Practicas de Manufactura (70p), Nor-
mas de Buenas Précticas de Manu-
factura (77p), Normas Farmacol 6gi-
cas (42p), Medicamentos en e Em-
barazo y la Lactancia (92p), Normas

para Medicamentos de Venta Libre
(33p). Publicac¢des do Ministerio de
Desarrollo Humano (Secretaria Na-
cional de Salud/Direcciéon Nacional de
Medicamentos) da Bolivia, em 1997,
com apoio da OPAS/OMS.
Secretaria Nacional de Salud

Plaza del Estudiante

La Paz - Bolivia

Rios, Josué de Oliveira. Guia dos Seus
Direitos. Sdao Paulo, Globo, 1998,
830p, R$34,00.

O autor, brilhante advogado de con-
sumidores, fundador do Departamen-
to Juridico do IDEC (Instituto Brasi-
leiro de Defesa do Consumidor) e pro-
fessor de Introducdo ao Estudo do
Direito e Direitos Humanos na PUC
de Sdo Paulo, destina este minudente
tratado, traduzindo os preceitos legais
para uma linguagem clara e bem-hu-
morada, “ao homem de carne e 0sso —
0 homem ou a mulher, leigos em di-
reito, mas que do nascimento a morte
trombam com a lei e seus labirintos:
os cartorios, os registros, as delega-
cias, as reparticdes publicas, os tribu-
nais e os homens da lei”.

Estatistica Anual de Casos de I ntoxi-
cacdo e Envenenamento — Brasil
1996. Sistema Nacional de Informa-
cdes Toéxico-Farmacoldgicas (Sini-
tox)/Centro de Informacao Cientifica
e Tecnolégica/Fundagdo Oswaldo
Cruz, 1998, 72p, gratuito.

Com esta publicacdo o Sinitox com-
pleta 12 anos (1985-1996) de merit6-
rio trabalho. Em 1996 foram registra-
dos 64.690 casos de intoxicacao hu-
mana, com 420 ébitos (0,65% de le-
talidade). Os medicamentos (28,5%),
animais pegonhentos (22,4%) e pro-
dutos domissanitarios (8,4%) foram
0s principais agentes intoxicantes.
Sinitox/CICT/Fiocruz/MS

Av. Brasil, 4368 — Biblioteca de Man-
guinhos 2° andar Sala 218

CEP 21045-900 Rio de Janeiro — RJ
Tel: (021) 270-0295/590-9590

Fax: (021) 270-2668/270-0914
sinitox@fiocruz.br

http: //immw.fiocruz.br/sinitox

Quality assurance of pharmaceuticals
— A compendium of guidelines and
related materials, Volume 1. Genebra,
World Health Organization, 1997,
238p.

A maior parte do conteido deste li-
vro foi publicada em informes dos
Comités de Peritos da OMS. Abran-
ge todos os aspectos da regulamenta-
¢ao de medicamentos, avaliacdo de
produtos, registro e distribuicio, a
Farmacopéia Internacional, testes ba-
sicos para medicamentos, servicos la-
boratoriais, comércio internacional de
produtos farmacéuticos, produtos fal-
sificados e capacitacdo de técnicos
para todas as dreas mencionadas.

A venda na BIREME - Biblioteca Re-
gional de Medicina, setor de Publica-
coes.

Rua Botucatu, 862 Vila Clementino
CEP 04023-902 Sao Paulo — SP

Tel: (011) 549-2611

Fax: (011) 571-1919

CE: svp@brm.bireme.br

The Brazilian Journal of Infectious
Diseases, publicagio bimestral da So-
ciedade Brasileira de Doencas Infec-
ciosas, em inglés, tem como editores
Roberto Badaré, diretor do Laborat6-
rio de Pesquisa de Doengas Infeccio-
sas da Universidade Federal da Bahia
e Thomas C. Jones, professor adjunto
da Cornell University Medical Colle-
ge — New York e consultor médico da
OMS.

A revista tem secdes de minirevisdes,
trabalhos originais, relatos de casos e
editorial. Abrange todo o campo das
doencas infecciosas e dreas relaciona-
das (por exemplo, Nanci Silva et al
Leprosy and AIDS: Report of a Fatal
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Case and Literature Review. 1(2):95-
101; Jones TC. Ethical Issues Regar-
ding Randomized, Placebo-Controlled
Clinical Trials and their publication
in Medical Journals. 1(5):266-71).
Assinaturas no Brasil: U$100 para
institui¢cdes, U$60 individual, U$35
estudantes, internos e residentes.
Cartoes de crédito MasterCard, Visa
e American Express por meio do fax
(071) 235-8678/245-7110

Contexto — Rua Alfredo Magalhaes,
4, Barra 40140-140 Salvador - Bahia

Accetturi C, Lewi DS, Lousana GB.
Manual de Boas Praticas em Ensaios
Clinicos. Sao Paulo, Escola Paulista
de Medicina (Universidade Federal de
Sao Paulo, 1977, 132p.

coLECAo SAUDE EM DEBATE

21 anos

A maior colegdo de saide da América Latina: 118 titulos publicados

Sistematizacdo da experiéncia da Uni-
dade de Pesquisas Clinicas do Centro
de Controle de Deficiéncias Imuno-
l6gicas do Hospital Sao Paulo (EPM),
com énfase no emprego de medica-
¢Oes antiretrovirais para o portador do
virus da imunodeficiéncia humana.
Unidade de Pesquisas Clinicas
Unifesp/EPM

Rua Bacelar, 384

04026-002 Sao Paulo — SP

Tel/Fax: (011) 572.5851

Memento Terapéutico. REMUME —
Relacéo Municipal de Medicamentos
Essenciais, 1* edi¢do. Vitéria, Secre-
taria Municipal de Saide, 1998, 178p.
Gratuito.

Resultado de dois anos de estudos,
pesquisas e discussdes interdiscipli-
nares que abrangeram 169 profissio-
nais, a REMUME de Vitéria — ES
contempla 116 medicamentos alopé-
ticos, 16 fitoterapicos e 10 imunobio-
16gicos, constituindo instrumento nor-
teador das préticas de prescricao, dis-
pensacdo, promog¢ao do uso racional
de farmacos, reducdo dos custos e in-
tegralidade na terapéutica, com base
nos principios do Sistema Unico de
Satide.

Programa de Aten¢do Farmacéutica
Av. Mal. Mascarenhas de Moraes,
1181 — Forte Sao Jodo

CEP 29010-331

Vitéria - ES

PUBLICACOES FUNDAMENTAIS

EM FARMACOLOGIA E

FARMACOLOGIA CLINICA

LANCAMENTOS RECENTES

MODELOS TECNOASSISTENCIAIS EM SAUDE: O DEBATE NO CAMPO DA

. ! - : RocHA, PEDROSO, FoNseca & SiLva — TErapEUTICA CLINICA 1998
SAUDE COLETIVA. Aluisio Gomes da Silva Junior — R$14,00

KARALLIEDDE & HENRY — HANDBOOK OF DRUG INTERACTIONS 1998
FarmAcoPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA 2% ED. 1998 — PARTE 1
LAURENCE, BENNETT & BROWN — CLINICAL PHARMACOLOGY
Eicara Epition 1997
BriTisH PHARMACOPOEIA — 2 VOLS — 1993
BritisH PHARMACOPOEIA ADDENDUM 94/95/96/97
Fuchs & WANNMACHER, FARMAcoLoOGIA CLiNICA 2% ED. 1998
GoODMAN &GILMAN, PHARMACOLOGICAL Basis oF THERAPEUTICS, 1996
PDR Physicians’ DEsk REFERENCE 1998
PDR For Non-PrescriptioN DruGs 1998
PDR Generics 1998
USP DI — UniteD STATES PHARMACOPOEIA DRUG INFORMATION 1998
OLIN, DrUG Facts AND CoMPARISONS 1998
PDR GuipE To DRUG INTERACTION, SIDE EFFECTS, INDICATIONS 1998
KoroLkovAs, DicioNARIO TERAPEUTICO GUANABARA 98/99
ZANINI-OGA, GuiA DE MEDICAMENTOS 97/98

LIVRARIA CIENTIFICA
ERNESTO REICHMANN

1936 — 1998 (62 anos)

Shcios da Sobravime quites com a anuidade 97: 10% de desconto

DDG: 0800-12-1416

MATRIZ (Metr6 Republica):
Rua Dom José de Barros, 168, 6.° andar. CEP: 01038-000
Centro 3o Paulo — SP; Tel.: (011) 255-1342 / 214-3167; Tel./Fax.: (011) 255-7501
FILIAL (Metr6é Santa Cruz): Rua Napoledo de Barros, 639. CEP: 04024-002 Vila
Clementino Sdo Paulo — SP; Tel.: (011) 573-4381; Tel./Fax.: (011) 575-3194

POLITICAS PUBLICAS, JUSTICA DISTRIBUTIVA E INOVACAO SAUDE E
SANEAMENTO NA AGENDA SOCIAL. Nilson do Rosdrio Costa — R$15,00

A ERA DO SANEAMENTO. Gilberto Hochmann — R$22,00
MALARIA E SEU CONTROLE. Rita Barradas Barata — R$15,00
SERIE PHARMAKON (HUCITEC-SOBRAVIME)

SHcios quites com a anuidade de 1997, desconto de 20%
(aquisicio na Sobravime)

A CONSTRUCAO DA POLITICA DE MEDICAMENTOS
José Ruben de Alcantara Bonfim & Vera Lucia Mercucci
(Organizadores) — R$35,00

MEDICAMENTOS, DROGAS E ASUDE
E. A. Carlini — R$25,00

INDUSTRIA FARMACEUTICA, ESTADO E SOCIEDADE
Jorge Bermudez — R$20,00

PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS: ATENTADO A SAUDE?
José Augusto Cabral de Barros — R$25,00

EDITORA HUCITEC

Humanismo, Ciéncia e Tecnologia

Rua Gil Eanes, 713 — Brooklin — 04501-042 — Sao Paulo-SP
Tel.: (011) 240-9318, 543-0653 e 530-4532 Fax: (011) 530-5938;
E-mail: hucitec@mandic. com. br
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REMEDIOS: FALSIFICACAO NAO E O UNICO PROBLEMA GRAVE

FERNANDO JOSE KOSTESKI

Infelizmente, a falsificagdo ndo € o tnico problema que atinge
os consumidores brasileiros na drea de medicamentos. Temos ou-
tros problemas que também podem ser considerados graves, como
as intoxicac¢des medicamentosas, fruto da automedicagao, induzi-
da pela “empurroterapia”. Segundo dados da Secretaria da Satide,
entre 1996 e 1997, no Parand, foram registrados 1.457 casos de
intoxicag¢@o com medicamentos, com 29 ébitos. Enquanto ha pes-
soas que morrem por falta de atendimento médico e falta de remé-
dios, sobram farmadcias no pais. A Organizacdo Mundial da Satide
recomenda um estabelecimento para cada 8,5 mil habitantes. No
Brasil temos mais que o dobro recomendado — uma farmadcia para
cada 3 mil pessoas; mesmo assim, cerca de 30 milhdes de brasilei-
ros ndo tém acesso a medicamentos. O presidente do Conselho
Regional de Farmadcia do Distrito Federal, em matéria publicada
na revista Consumidor S.A. do Idec, em maio deste ano, afirma
que “de cada dez receitas prescritas por médicos, apenas trés sao
seguidas por pacientes em condi¢des de adquirir a medicagdo re-
comendada”.

Parece que a extingdo da Ceme — Central de Medicamentos,
pelo governo federal, ndo foi decisdo das mais acertadas. Estima-
se que 60% de nossa empobrecida populagdo depende da produ-
¢do dos laboratdrios oficiais. Com certeza, Estados e Municipios
ndo dardo conta dessa demanda, pelo menos a curto prazo. As re-
centes apreensdes e interdi¢des, deixaram claro que medicamen-
tos com tarja preta ndo sido absolutamente controlados. Quantas
farmadcias brasileiras possuem e efetivamente usam o carimbo para
reducdo de receitas, quando o medicamento € de uso controlado,
conforme dispdem as Portarias n®* 27 e 28 da Dimed? [Existe im-
precisao a respeito na nova Portaria SVS/MS 344/98]. Para enten-
der essa situacgdo: Se o médico prescreve duas caixas de determi-
nado medicamento, e o consumidor adquire apenas uma, o farma-
céutico € obrigado a carimbar a receita, informando que daquela
prescri¢do foi entregue apenas uma caixa, o que ndo € pratica na
maioria dos estabelecimentos, e ai sobra produto para ser vendido
sem receita, ja que efetivamente nao hd controle. Por que o Decre-
to n° 793/93, que obriga os laboratérios a identificar o remédio
pelo nome genérico, ndo € implementado, quando esta pratica re-
duziria em média 40% o custo do medicamento ao consumidor?
Por que no Brasil as EEPC — Embalagens Especiais de Protecdo a
Crianga ainda ndo sdo obrigatdrias? H4 dentncias de bulas que
omitem informacdes relevantes sobre contra-indicagdes e possi-
veis reagdes adversas. O que esperar de “medicamentos milagro-
sos” que s@o oferecidos pela publicidade sabidamente enganosa e
abusiva? H4, também, o problema das associa¢cdes medicamento-
sas, contra as quais o Idec e a Sobravime vem lutando hd anos, sem
muito respaldo dos 6rgdos governamentais. Poderiamos ainda fa-
lar da “empurroterapia”; a quem interessa a cultura da automedi-
ca¢do, venda indiscriminada de remédios sem receita médica, pre-
¢os abusivos, entre outros problemas?

Como representante de uma entidade civil, entendo que a edu-
cacdo para o consumo € um dos caminhos para se promover a de-
fesa dos interesses do cidad@o, participante de toda relag@o de con-
sumo principalmente quando estd em jogo sua saude e seguranga.
Com tantas situagdes problemadticas, ndo haverd nenhuma solugdo
razodvel sem a participacdo dos consumidores, por meio de mu-
danca de atitude advinda da educagdo para o consumo.

Ha comportamentos que podem parecer 6bvios, mas que, infe-

lizmente ndo sdo seguidos: o consumidor deve ter a consciéncia de
que tomar qualquer remédio sem orientacdo médica é muito peri-
goso para sua saude. Vale lembrar que, ndo raras vezes, ao auto-
medicar-se estard apenas tapeando os sintomas de uma doenga,
que poderd manifestar-se mais tarde com conseqii€ncias graves.
Forgoso ressaltar que, na maioria das vezes, o consumidor estara
jogando dinheiro fora, pois, futuramente, deverd dispender mais
recursos para corrigir as falhas da automedicagao.

O consumidor deve adquirir o hdbito de ler a bula. Nem todas as
informacdes sdo absolutamente técnicas e € possivel entender mui-
tos dados; € importante também que o consumidor pergunte ao mé-
dico ou ao farmacéutico aquilo que ndo entendeu na bula. Outra
providéncia necessdria € exigir sempre que a receita seja prescrita
com letra legivel ou datilografada — isto € um direito do paciente,
assegurado pela Lei 5991/73; se ndo encontrar o remédio prescrito,
volte a falar com o médico; nunca aceite outro indicado pelo balco-
nista; se o medicamento € prescrito para crianga, verificar se hd a
indicagdo de que € “de uso pediatrico”; exigir sempre a presenca do
farmacéutico na farmacia e denunciar a Vigilancia Sanitaria e ao
Conselho Regional de Farmdcia os estabelecimentos que ndo cum-
prem esta exigéncia; € preciso cautela também com os produtos
homeopaticos, produtos naturais, férmulas caseiras, “receitas da vi-
zinha”’; muito cuidado ao guardar medicamentos em casa o lugar
deve ser seco, fresco, e, principalmente, fora do alcance das crian-
cas; ndo compre produtos farmacéuticos ou complementos alimen-
tares por telefone ou via correio — normalmente estes produtos nao
dao qualquer garantia ao consumidor e em caso de problemas serd
mais dificil conseguir qualquer ressarcimento; ndo confie em pro-
messas milagrosas.

E certo que nenhum 6rgao (Policia, Vigilancia Sanitdria, Defe-
sa do Consumidor) isoladamente, ird conseguir impedir a agdo dos
falsificadores; € importante a participag¢ao da sociedade. O consu-
midor deve denunciar laboratdrios clandestinos, farmdcias irregu-
lares, graficas que estejam imprimindo embalagens (€ indicio for-
te uma pequena grafica imprimindo embalagens para um grande
laboratério); denuncie remédios incinerados ou abandonados em
terrenos baldios. Ao consumir remédios, atente para alguns itens:
se o medicamento sempre foi eficaz e ndo esta mais eliminando os
sintomas, procure imediatamente seu médico; fique atento para
quaisquer altera¢des na cor, sabor e forma do remédio. Verifique
sempre a embalagem, suas condicdes e dados de identificacio —
fabricante, lote, datas de fabricacdo e validade; os remédios liqui-
dos devem sempre estar lacrados e sem vazamentos. Se tiver algu-
ma divida ou desconfianga, ndo consuma sem antes certificar-se
sobre o produto, porém, ndo demore a procurar orientagdo, pois a
falta do medicamento podera ser prejudicial;

Acredito que tantos problemas t€ém origem nos interesses que
envolvem mercado de 11 bilhdes de reais, e nele somos a parte
vulnerdvel como bem define o Cédigo de Defesa do Consumidor.

Os consumidores esperam que mudangas a se verificarem nas
estruturas dos orgaos desta drea ndo contemplem apenas a questao
da falsificagdo, mas todos os problemas apontados.

Fernando José Kosteski é Coordenador Executivo da Adoc
(Associagdo de Defesa e Orienta¢do do Consumidor). Rua Tibagi,
592. CEP 80060-120 Curitiba - PR; Tel/Fax (041) 322-5255.



