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Tecnologia e Autonomia em Sadde

Editorial

Silvia Helena Bastos de Paula
Olga Sofia Fabergé Alves'

Este nimero do Boletim do Instituto de Saude (BIS), cujo tema central
¢ Ciéncia, Tecnologia e Autonomia, fraz reflexdes sobre a relacdo da
ética, com os direitos dos usudrios, o contraponto destes direitos e a
crescente demanda por acesso a insumos no sistema de sadde por via
judicial. Ressalta, ainda, a necessidade de autonomia, tanto do poder
publico, quanto dos usudrios, em face do complexo médico-industrial,
visando a promocéo de escolhas adequadas, concebendo que isso faz
parte de uma mesma “imagem hologréfica” do campo em que operam:
0s que buscam seus direitos, aqueles que os concedem, e os que exploram
as necessidades sob a ¢tica do lucro.

Esta edic@o retne producdo majoritariamente interna, mas apresenta
importantes confribuicdes de pesquisadores de outras instituicdes que
elucidam aspectos da incorporacéo e avaliacdo de tecnologias em
saude. A gerac@o ou infroduc@o dessas nas organizacdes é um processo
complexo e dinémico que, muitas vezes, requer mudancas na estrutura e
na forma de sua geréncia.

O processo de producdo de conhecimentos na drea da Saude e sua
fransmisséo s&o complexos; a sua apreensdo constitui um desafio
constante para pesquisadores, gerentes e técnicos, assim como a sua
assimilacdo pelos usudrios. A avaliacdo tecnoldgica de satde se desen-
volve como resposta as necessidades do sistema: de compreender as
conseqiéncias das mudancas tecnolégicas em saide e como instrumento
auxiliar para vérios processos de decisdo referentes & adocdo ou ao
abandono de tecnologias.

O Instituto de Saude redefiniu, em 2005, sua missd@o institucional, ou
seja, sua funcdo no sistema publico de saude do Estado de Sao Paulo,
parte da infra-estrutura do Sistema Unico de Sadde (SUS). Reforca a
sua proposta de origem, de desenvolver pesquisas cientificas e tecnolé-
gicas sobre a situacdo de saide e a avaliacdo do desempenho de
programas e servicos, objetivando gerar subsidios para a elaboracao
de politicas publicas e a colaboracdo na operacéo de estratégias que
permitam elevar a qualidade do atendimento da Saude. Sua acdo en-
globa desde a avaliacéo de modelos de organizacdo da atencdo, a
formacdo de recursos humanos para este sistema e para pesquisa, afé a
prestacdo de assessoria no campo da Saude Coletiva.

Esforcos foram empreendidos para agregar elementos de sua identidade
institucional preexistente aos desafios impostos pelas necessidades de
pesquisa e avaliacdo do sistema. O Instituto de Saude (IS) se atualiza quanto
& necessidade de pesquisa e avaliacgo tecnoldgica para o SUS; por isso,
esta edic@o discute em diferentes momentos e espacos a questdo da
inovacdo cientifica e tecnolégica, e da avaliacdo de tecnologias em saide.

Pesquisadoras do Instituto de Saide e Responsaveis por esta edicdo.
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Tecnologia e Autonomia em Satde

Os estudos de avaliacdo tecnoldgica de sadde devem analisar a
seguranca, a efetividade e os custos das tecnologias de saude e suas
implicacdes éticas ao tornarem vulnerdveis grupos da sociedade com
sua producdo, consumo e eliminacdo de residuos.

Um conceito restrito de tecnologias em satde refere-se aos “férmacos,
dispositivos e equipamentos médicos, procedimentos médico-cirirgicos
e aos modelos de organizacdo de sistemas de suporte utilizados no
cuidado de saude”, conforme definicéo de 1978 do Office of Technology
Assessment (OTA). Segundo Emerson Merhy, essa definicéo, quando se
frata da pesquisa em Saude Coletiva, deve ser ampliada para as valises
tecnolégicas, com vistas em incluir todas as tecnologias usadas no cuido-
do pessoal e nas praticas de saude (seja de promocdo, prevencéo ou
assisténcia), para dar énfase & importéancia das habilidades e aos conhe-
cimentos especfficos e necessdrios a sua utilizacdo e adocdo nos servicos
e sistemas de saide.

A edicao traz matérias sobre a politica de tecnologia no Estado de
Sao Paulo, sobre aspectos éticos relacionados ao uso de novas tecnolo-
gias e uma fraducdo de expressivo documento europeu sobre a capa-
cidade a ser adquirida pelos cidad@os/usudrios para influir na escolha
das melhores praticas de saude. Versa sobre a regulacdo e a incor-
poracdo tecnolégica de alta complexidade no SUS; biotecnologia, equi-
dade e autonomia; formacdo de gestores para atuar em processos de
incorporacdo tecnolégica nesse sistema e uma breve consideracdo sobre
a aplicac@o do método de avaliacdo de qualidade de servicos de Saude
da Famflia (AMQ), em Registro, estado de Sao Paulo.

Apresenta também artigos sobre tecnologias para Saude Sexual e
Reprodutiva, com os resultados sobre a utilizacéo da contracepcao de
emergéncia nos municipios de S@o Paulo e sobre a aceitacdo do novo
preservativo feminino pelas usudrias. Traz discusséo sobre farmacos ano-
réticos no pais e consideracées sobre o que ¢ um farmaco novo. Por fim,
frata do Método Mdae Canguru, que constitui, na esséncia, a substitui-
céo da fonte de calor da incubadora pelo calor da mée em prematuros,
e a difusdo da amamentacdo exclusiva e dos empreendimentos para
realizé-o.

Este ¢ um resultado do trabalho de pesquisadores do Instituto de
Saude que insistem, persistem e ndo desistem de oferecer & Saide Cole-
tiva o melhor de seus esforcos captando recursos para os projetos que
propiciem o desenvolvimento do SUS no Brasil.

2 BIS#42/Agosto_2007 Boletim do Instituto de Satde



Tecnologia e Autonomia em Sadde

A Questao da Inovacao, Ciéncia e Tecnologia

em Saude: dilemas e desafios para a gestao

estadual do SUS

A drea da Saude passou por grandes transformacées
nas Ultimas décadas em todo o mundo, centradas em
frés aspectos principais: a extensdo da satde como di-
reito do cidad@o; a forma como as sociedades imple-
mentam suas politicas de saude; e, o mais forte deles, a
crioc@o de um poderoso complexo médico-industrial
internacional, tanto de férmacos como de equipamentos,
cujo poder da globalizacao s6 fez crescer.

O documento bdsico para a 2° Conferéncia
Nacional de Ciéncia e Tecnologia de 2004, elaborado
pelo Ministério da Saude, procurou caracterizar a
sittacdo atual da Pesquisa em Saude no Brasil e fracar
linhas prospectivas para uma politica consistente para
o setor. O documento citado tomou como mote central
a recomendacdo da 1¢ Conferéncia Nacional realizo-
da em 1994: a elaboracdo da Politica Nacional de
Ciéncia e Tecnologia em Saude (PNC&T/S) é um com-
ponente importante da Politica Nacional de Saude, o

ue deve exigir uma interac@o estreita entre o Sistema
Unico de Saude (SUS), os componentes de C&T e a
politica de formacao de recursos humanos. A orientacdo
légica dessa politica estd fortemente marcada por um
claro compromisso ético e social de melhoria de curto e
de longo prazo das condicdes de saide da populacao
brasileira, considerando particularmente as diferencas
regionais e buscando a equidade.

As atividades de C&T estdo concentradas em institui-
cdes universitarias e em algumas instituicdes de pesquisa
com objefivos e missdes especificas. O desenvolvimento
das atividades de C&T nas empresas privadas é
incipiente, embora haja esforcos para incrementé-as.

Outro aspecto relevante refere-se ao componente do
complexo produtivo da saude, representado pelas
industrias no desenvolvimento de farmacos, testes diag-
nésticos, vacinas e hemoderivados, com acées das indUs-
frios de equipamentos.

Recentes declaracdes do atual ministro da sauide,
José Tempordo, revelam a preocupac@o com este dltimo
aspecto: primeiro colocando o déficit da balanca
comercial brasileira neste setor, que ¢ da ordem de US$

! Medico Sanitarista, Livie Docente pela Faculdade de Satde Publica da Universidade de Sao Paulo, Professor
Adjunto de Medicina Social da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa. Contato:
nibanez@butantan.gov.br
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4 bilhees, e a crescente demanda para o SUS de
medicamentos excepcionais e uma forte judicializac&o
do problema. O brasileiro médio n&o tem como arcar
com os custos dos cuidados com a saude. Por isso, o
cidad@o exige que o sistema de saude seja cada vez
mais universal e uma obrigacdo do Estado. O desafio
deste é estabelecer politicas que atendam a essas
necessidades e ter recursos para manté-as.

O documento aponta, ainda, as limitacdes nacionais
no ambito da indUstria farmacéutica, decorrentes de um
desequilibrio enfre as competéncias para atividodes de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) na cadeia produtiva.
Aponta que: hd competéncia nacional equivalente
aquela dos paises desenvolvidos nas dreas de
farmacologia, farmacodinamica e pesquisa bésica; ha
competéncia pouco expressiva na drea de farmacologia
clinica, derivada da orientacéio difusa dos investimentos
com baixa seletividade, da incipiente gestdo da
propriedade intelectual e da desarticulacéo entre o SUS
e o sistema de inovacdes 2 derivada das dificuldades
na fransferéncia do conhecimento cientffico para o setor
produtivo (MINISTERIO DA SAUDE, 2004).

Uma das medidas recentes que visam enfrentar estes
problemas na drea da inovacdo, ciéncia e tecnologia
foi a aprovacdo da lei federal 10000, de 2005, e a
framitac@o em S&o Paulo da lei estadual & exemplo da
federal, que busca criar novas regras que favorecam
politicas publicas no estado que tem instituicoes e
indicadores bastante expressivos nesta drea.

A guisa de fornecer informacdes bésicas para o
debate, abaixo apresentam-se algumas definicées e
conceitos e “modus operandi” importantes da proposta
da lei paulista:

e “Instituicdo Cientifica e Tecnolégica do Estado de
S&o Paulo (ICTESP): érgdo ou entidade da administracéo
publica estadual direta ou indireta que tenha por misséo
institucional formar recursos humanos e executar
atividades ligadas & inovacao tecnoldgica, pesquisa
cientifica e tecnolégica, desenvolvimento tecnolégico,
engenharia ndo-rotineira e extensdo tecnoldgica em
ambiente produtivo;

e Nucleo de Inovacao Tecnolégica: érg&o técnico
integrante de ICTESP com a finalidade de gerir sua
politica de inovacdo;

BIS#42/Agosto_2007
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e Sistema Paulista de Parques Tecnoldgicos: instru-
mento arficulador do conjunto dos parques tecnoldgicos
estabelecidos no Estado de S&o Paulo, reconhecidos
pela Secrefaria de Ciéncia, Tecnologia e Desenvolvimento
Econémico;

e Rede Paulista de Incubadoras de Empresas de Base
Tecnoldgica: instrumento articulador do conjunto das
incubadoras que abrigom predominantemente empresas
nascentes intensivas em conhecimento tecnolégico
estabelecidas no Estado de S&o Paulo, reconhecidas
pela Secrefaria de Ciéncia, Tecnologia e Desenvolvimento
Econémico;

e Observatério de Inovacao Tecnolédgica: entidade
que agrega competéncias relevantes para dar suporte
de informacées as politicas publicas de tecnologia e
inovacdo fecnolégica do Estado de Sao Paulo;

e Sistema Integrado de Informacdes sobre Proprie-
dade Industrial: instrumento de suporte & capacidade
inventiva de pesquisadores das ICTESPs, de empresas e
de inventores independentes no Estado de Sao Paulo”.

Nos arfigos seguintes a lei busca:

"1. Apresentar, a partir de uma visdo mais geral, o
Sistema Paulista de Inovaca@o Tecnoldgica, articulando
agentes e instrumentos voltados a gerar inovacédo
tecnolégica, como vetor do desenvolvimento sustentavel;

1. Disciplinar o estimulo a que participem do processo
de inovacdo tecnolégica os quatro principais grupos de
agenfes: as instituicdes cientificas e tecnoldgicas; o
pesquisador publico; o inventor independente; e as
empresas em geral;

2. Criar estimulos as ICTESP, prevendo a
possibilidade de que elas, mediante acordos, sob as
formas admitidas em Direito, estabelecam parcerias,
com entidades publicas ou privadas, para o
desenvolvimento de atividades voltadas & inovacao
tecnolégica, dispondo sobre a fitularidade das criacoes
resultantes dos acordos; permitir que a ICTESP titular
da criacd@o, em conjunto com seu eventual parceiro,
celebre confrato de transferéncia de tecnologia ou de
licenciamento para outorga de direito de uso ou
exploracdo, consideradas trés situacdes quanto ao
destinatario da transferéncia ou licenciamento: a)
terceiro que fenha exclusividade - hipdtese em que se
exige licitacao; b) terceiro que ndo tenha exclusividade
- hipdtese de dispensa de licitacdo; e c) o préprio
parceiro coditular da criacdo - hipdtese de inexigibil-
idade de licitacao”.

Atenta, ainda, a lei estadual, para o tratamento dos
aspectos orcamentdrios e financeiros decorrentes dos
acordos celebrados pelas ICTESP; assim como para os
instrumentos que permitam ao Conselho Estadual de
Ciéncia e Tecnologia (CONCITE) ter conhecimento de
informacdes relevantes para o exercicio de suas
competéncias.

BIS#42/Agosto_2007

A aprovacdo da lei nos parece um passo importante.
No ambito da Secrefaria Estadual o acompanhamento
e o desdobramento desta lei ainda se encontram
localizado em algumas instituicdes, falo especificamente
pelo Instituto Butantan, que hoje j& enfrenta problemas
que a nova lei abre certa esperanca para o seu equa-
cionamento. Pensar nestes problemas como desafios e
dilemas para o desenvolvimento do SUS no estado,
requerem pensar em esfratégias mais efetivas e nortea-
doras de coordenac@o destas atividades na pasta.
Talvez a criacdo de um Conselho de Ciéncia e Tecno-
logia na Secretdria de Saide seja um primeiro passo
para comecarmos a articular esta drea.

Referéncias Bibliograficas
MINISTERIO DA SAUDE. 2¢ Conferencia Nacional de

Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Sadde. Brasflia, DF,
Conselho Nacional de Saude, 2004.
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O Que Se Entende por Farmacos Novos?

Introducao

Este arfigo prefende discutir o conceito de férmaco
inovador. Faz parte dos estudos preliminares de uma
pesquisa maior redlizada no Programa de Posgraduacao
em Ciéncias da Coordenadoria de Controle de Doencas
da Secretaria da Saude do Estado de Sao Paulo.

Método

Foi realizada a pesquisa de documentos do Ministé-
rio da Saude, em especial da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (ANVISA), e da bibliografia no campo da
regulacéo relativa ao regisfro de produtos farmacéuticos.

Foram identificados produtos farmacéuticos novos
em geral, registrados no pais de 1999 a 2004, sob
frés categorias: produtos novos (e adicionais ao grupo
terapéutico), indicacdes terapéuticas novas, combina-
cdes (associacdes) novas.

No inicio dos anos 1970, Marcelo Vernengo, auto-
ridade argentina de regulacdo (mais tarde consultor da
Organizacdo Pan-Americana da Sadde [OPAS)),
considerava: “O produto farmacéutico modemo, biolo-
gicamente ativo e terapeuticamente eficaz” (VERNEN-
GO, 1971); assim, incrementa, paradoxalmente, “proble-
mas de seu uso e, por isso, o estudo e a avaliacdo de sua
eficacidade e seguranca devem redlizarse paralelamente.
Por esta razdo, quanto ao problema modemo do controle
de qualidode devem considerar-se, entre outros, os
conceitos modemos de poténcia e uniformidade de doses,
especificacéo e eficacidade, seguranca, constancia,
identidade e pureza etc. Como consequéncia disto,
aumentou consideravelmente a responsabilidade do
produtor, que é legalmente responsavel pelo cumprimento
das condicées de aprovacéo e do registro do farmaco;
igualmente cresceu, em grau elevado, as obrigacdes dos
autoridades de salide e dos érgaos encarregados de
realizar o controle oficial de sua qualidade” (Idem, Ibidem).

O autor acrescenta, apoiado em citacdo de A.
Cerletti: "o férmaco modemno se converteu a tal ponto
em objeto cosmopolita que na legislacdo sobre produ-

! Médico Sanitarista, Mestre em Ciéncias pelo Programa de Pés Graduagao em Infeccdes e Saude
Poblica da Coordenacao dos Institutos de Pesquisa da Secrefaria de Estado da Saide de Séo Paulo.
Contato: jrabonfim@isaude.sp.gov.br

2 Enfermeira, Mesire em Saide Poblica e Pesquisadora Cientffica do Insfituto de Saide da Secrefaria
de Estado da Saide de Sao Paulo. Contato: silviabastos@isaude.sp.gov.br

? Cirurgiao-Dentista, Mestre e Doutor em Satde Publica e Pesquisador Cientifico do Instituto de Satde
da Secrefaria de Estado da Sadde de Sao Paulo. Coniato: botazzo@isaude.sp.gov.br
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tos farmacéuticos hd pouco lugar para variantes tipicas
com tonalidades nacionais’. Portanto, no campo das
novas tendéncias percebeu-se um desenvolvimento
progressivo até o internacionalismo de conceitos e
normas, como os que se incluem nas numerosas reco-
mendacdes e comunicados técnicos da Organizacdo
Mundial da Saide. Na atualidade, pode-se observar
como, uma vez iniciadas ou intensificadas as atividades
de controle, se apresentam inevitavelmente em toda
parte os mesmos problemas técnicos de cardter geral”
(VERNENGO, 1971).

O trabalho de Vernengo foi apresentado no primeiro
"Seminario sobre el Control de Drogas en las Américas”,
que analisou, com abrangéncia, o que anos depois
passou a se expressar como regulacdo farmacéutica
no sentido amplo: registro, farmacovigilancia, controle
de qualidade do produto no mercado, exigéncias
quanto & propaganda farmacéutica e abuso de farma-
cos que causam dependéncia ou outros danos sociais
quando se empregam com finalidades nao-médicas.

Neste semindrio observou-se que: “...os farmacos
novos, assim como novas associacées deles ou novas
indicacdes que lhes sejam assinaladas, requerem a
realizac@o de trabalhos sérios, objetivos e bem contro-
lados, em nimero suficiente, com indole de experimento
e clinica e que comprovem o valor terapéutico e a
relativa seguranca do produto” (HOLZ, 1971).

Por fim, assinala-se que esta reunido pioneira apre-
sentou para os paises americanos um “Modelo de Lei
Nacional de Vigilancia de Produtos Farmacéuticos”
que, de alguma forma, deve ter influido na elaboracéo,
no Brasil, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Esta lei dispde “sobre a vigilancia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farma-
céuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos”; no entanto, n&o contém, no que diz respeito
a farmacos ou produtos farmacéuticos (medicamentos),
a harmonia da proposta da OPAS.

Desde os fins de 1980, generalizouse a concepcéo
estabelecida pela Food and Drug Administration (FDA),
que o farmaco novo seria conseqiente, depois do registro
final, de um novo férmaco sob pesquisa (investigational
new drug (IND)) - condicdo determinada pelo érgdo
de regulacd@o estadunidense, antes de seus estudos em

BIS#42/Agosto_2007
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seres humanos. O primeiro passo desse longo processo
(que dura mais de dez anos), até infroduzir um farmaco
no mercado, é uma solicitac@o patrocinada de registro
de IND, que é concedida apenas ao “patrocinador” e
aos pesquisadores designados na solicitac@o de estudo
do farmaco. A condicdo com vista no comércio de um
novo férmaco sob pesquisa, permite ao patrocinador
coletar dados sobre sua seguranca clinica e efetividade
(fases 1 a 3 de farmacologia clinica) que é exigida para
o registro de um farmaco (NDA - new drug aplication),
o que conduz o férmaco a ser comerciado para usos
especificos (SEGEN, 1992, p. 339-40, 482)

No processo, antes da IND, o farmaco estd sob regime
de patente; assim, € comum a correspondéncia entre
farmaco novo e farmaco sob patente. Porém, é razodvel
considerar, como se faz desde os anos 1970 nos paises
desenvolvidos, que “todo produto farmacéutico que n&o
se comerciou por um tempo suficiente ou em quantidades
suficientes para que se estabeleca satisfatoriamente sua
seguranca e efefividode estd definido como “produto
farmacéutico novo”. Igual definicéo se aplica a qualquer
nova indicacdo ou apresentacdo de qualquer produto
farmacéutico registrado (NARANJO et al, 1992).

Segundo Barreiro et al (2001), “os farmacos disponf-
veis na terapéutica moderna sdo, em sua ampla maioria,
de origem sintética (85%)". Quando se considera os fér-
macos derivados de processos de hemisintese, ou seja,
semi-sintéticos, a exemplo dos muitos antibidticos obtidos
"a partir de intermedidrios homoquirais, preparados em pro-
cessos fermentativos’, este porcentual pode superar os 85%
mencionados, segundo estes autores (Idem, Ibidem).

Desde o inicio dos anos 1980, a terapéutica humana
passou a contar com um novo tfipo de farmaco, ndo
mais derivado da sintese quimica tradicional, e, sim, origi-
ndrio de organismos ou de sistemas vivos: os farmacos
biotecnolégicos. Eles est@o constituidos por proteinas
produzidas por “métodos de engenharia genética e
tecnologia de ADN recombinante, anticorpos mono-
clonais produzidos por tecnologia de hibridacao”, entre
outfros, trazendo “novas expectativas de fratamento para
doencas nas quais os recursos terapéuticos sdo limi-
tados” (GONZALEZ DE DIOS ef al, 2004).

Cresce o nimero de férmacos tecnoldgicos, aprovados
nos ltimos 20 anos nos Estados Unidos, que obtém registro
no Brasil. Ao serem incorporados a listas de produtos
farmacéuticos dispensados no Sistema Unico de Saude
(SUS), sob a denominacdo de “medicamentos excep-
cionais”, acarretam gastos de grande monta.

Neste caso, o conceito de férmacos novos abrange
desde o que se denomina novas entidades moleculares
(new molecular entities) -também conhecidas por novas
entidades quimicas (new chemical entities), que podem
ser produtos inovadores que inauguram uma cafegoria
terapéutica (breakthough innovative drugs) ou ser
considerados, embora sob o caracteristico de novo,

BIS#42/Agosto_2007

férmacos adicionais a um grupo terapéutico (me-foo
drugs) - até produtos farmacéuticos (mesmo antigos),
que ndo se comerciou com fempo suficiente para que
se conheca sua seguranca e eficacidade. Incluida nesta
concepcdo de férmacos novos, os produtos com novas
indicacdes terapéuticas e combinacdes (associacdes)
de principios ativos conhecidos.

Embora ndo esteja estabelecida de forma clara, é
este o entendimenfo do conceito pela ANVISA. Para o
senso comum de profissionais de saide e do publico
em geral que se informam por semandrios de alcance
nacional, a idéia de farmaco novo estd ligada & nova
entidade molecular, preferentemente ao “cabeca de
série”: “primeiro de uma série de farmacos de estrutura

quimica e perfil farmacolégicos similes”, conforme
Llaporte (2001, p.122).

O que é realmente um produto
farmacéutico inovador?

Um fdrmaco novo, no sentido estrito finalmente
apresentado, quase sempre ndo significa um farmaco
inovador.

O conceito de inovacdo, exposto por Kopp (2004,
merece adocdo, pois compreende frés aspectos (co-
mercial, tecnolégico e progresso terapéutico) indispen-
sdveis ao se analisar a real utilidade do produto
farmaceutico, particularmente sua disposic@o no Sis-
tema Unico de Saide:

"O termo inovac&@o abrange trés conceitos. O
conceito “comercial” refere-se a qualquer novo produto
"me-too” comerciado, novos principios ativos, novas
indicacdes de uso, novas formulacées, e novos métodos
de fratamento. O conceito “tecnolégico” significa qual-
quer inovacdo industrial como o uso de biotecnologia
ou infroducdo de um novo sistema de liberacdo de
farmaco (por exemplo, adesivo, aerossol), ou a selecdo
de um isémero ou de um metabolito. O conceito de
"progresso terapéutico” é o Unico que diz respeito aos
profissionais: significa que um novo tratamento beneficia
pacientes quando comparado com opcdes existentes.
E interesse das empresas farmacéuticas encobrirem a
distincGo enfre os trés conceitos. Em nome de inovacdo
alegada e de aprovacdo de farmaco sob curso répido
(fasttracking of drug approval), as empresas farma-
céuticas e as federacdes das industrias farmacéuticas
internacionais t&ém, hd muito tempo, tentado impor sua
agenda nas agéncias de regulacdo e t&m, em grande
parte, sido bem-sucedidas” (KOPP, 2004).

O processo até o registro de uma nova entidade
molecular, ndo apenas dura dez anos ou mais, como
necessita saber do cerne do desenvolvimento do
produto farmacéutico, conforme Angell:

"De acordo com a indUstria farmacéutica, somente
um de cinco mil candidatos a produtos farmacéuticos
chegam ao mercado -um férmaco entre mil supera os
testes pré-liicos, e destes, um em cada cinco passa
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pelos ensaios cliicos. Paradoxalmente, embora seja a
parte menos criadora do processo, o ensaio cliico é
a mais cara. A maioria dos candidatos a produtos
farmacéuticos sdo, desse modo, eliminados muito
precocemente, antes que grande soma de dinheiro
tenha sido neles investido” [ANGELL, 2004, p. 23).

Em 2002, segundo Marcia Angell, exeditor chefe
do New England Journal of Medicine, a FDA
considerou que, de 78 novos férmacos aprovados,
apenas 17 eram novas entidades moleculares. “E
destas, sé uma fracéo foi inteiramente desenvolvida
pelas préprias empresas farmacéuticas. A maioria foi
simplesmente resultado de licenca, ou adquirida de
oufro modo de laboratérios do governo ou universitarios
ou empresas de biotecnologia” [ANGELL, 2004, p.43).

Entre 1998 e 2002, nos Estados Unidos, 415 novos
farmacos foram aprovados - média de 83 produtos por
ano. Deste total, 133 (32%) foram classificados como
novas enfidades moleculares e os oufros eram meras
variantes de férmacos antigos. Dos 133 farmacos, somente
58 (43,6%) haviam sido enquadrados como de “revisdo
prioritéria”, ou seja, representavam melhoria significante
comparada aos produtos comerciados para o fratamento,
diagndstico ou prevencdo de uma doenca (critério da
FDA). A média de farmacos considerados inovadores pela
agéncia de regulacdo americana, para o periodo de
1998-2001, foi de 12 produtos por ano, ou seja, 14% do
fotal, porém com resultado desalentador, encoberto pela
média, para a poderosa industria: em 2001 e 2002,
somente 7/ em cada ano, foram assinalados inovadores,
em comparacdo com @ em 2000, 19 em 1999 e 16 em
1998 (ANGELL, 2004, p. 53-55).

O National Institute for Health Care Management
(NIHCM) - organizacéo americana de andlise de
politicas de saude, financiada pelas seguradoras de
planos Blue Cross e Blue Shields - duramente
golpeadas pelos gastos crescentes com produtos
farmacéuticos, realizou um estudo sobre a inovacdo
na industria farmacéutica, para examinar a alegacao
dessas empresas, de que os custos elevados de
remédios conduziriam direfamente a mais descobertas.

Na revisdo de todos os 1.035 registros concedidos
pela FDA, enfre o periodo 1989-2000, e, adotando-
se, a definicdo de nova entidade molecular desta
agéncia - que finham recebido a classificacao de
revisgo prioritéria - encontrou-se 361 farmacos e, nos
674 restantes, a maioria apresentava modificacdes de
férmacos existentes. Os pesquisadores do NIHCM
identificaram 15% de produtos que representavam me-
lhoria significante e, enfre os farmacos modificados,
outros 9%. Assim, apenas um quarto de todos os novos
férmacos analisados pela FDA durante este perfodo
foram considerados por esta agéncia, como frazendo
importantes vantagens sobre produtos existentes e trés

quartos ndo (AVORN, 2004, p. 204).
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Consideracdes Finais

O atual sistema de registro do pais acolheu
expressivo nimero de indicacdes terapéuticas novas e
de combinacdes, além de produtos adicionais a um
grupo terapéutico, atendendo aos interesses de
mercado. De outro lado, ndo houve correspondéncia
com as necessidades do Sistema Unico de Saide.

E indispensavel melhorar a articulacdo com ativido-
des da regulacdo farmacéutica. Recomendou-se, assim,
a introduc@o de critérios em debate no plano inter-
nacional para o aperfeicoamento do registro.
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Tecnologia e Autonomia em Satde

Bioética da Protec@o e Incorporacdo

de C & T em Saude

A bioética da protecdo é uma ética aplicada, pois
pretende amparar sujeitos e populacdes de “vulnerados”
e “wulneradas” no contexto sistémico e complexo carac-
terizado, por um lado, pelos conflitos morais em saude
publica e na pesquisa com seres humanos e, por outro
lado, pelos dos problemas de saide que poderiam, em
principio, ser resolvidos com a incorporacdo de Ciéncia
e Tecnologia (C&T), mas que podem n&o sé-lo, seja
porque a incorporac@o ndo se dd ou é realizada incor-
retamente, ou, ainda, porque tal incorporacao implica
em novos problemas de saude, inicialmente ndo previstos.

Em particular, a bioética da protecdo se relaciona
esfreitamente com o componente moral da polftica, se
¢ que existe esta relacdo entre moral e politica frente &
qual a bioética da protecdo pretende se situar como
mediadora licida e atuante. De fato, a politica, entendida
como subsistema da sociedade, estd vinculada & ética,
que ndo ¢é a arte daquilo que pode ser feito numa situa-
céo defterminada, mas diz respeito ao saber fazer cor-
refamente aquilo que deveria (ou seria bom / bem) bene-
ficiar individuos e a sociedade, preocupando-se, tam-
bém, com os bons argumentos para justificar isso.

Assim sendo, a bioética da protec@o pode ser vista
como ferramenta para dar amparo aos necessitados de
varios tipos e sem capacidades suficientes para levar
uma vida boa ou pelo menos decente. Uma das possiveis
causas desta situac@o de desamparo ou necessidade
(como bem indica a expressdo “passar necessidade”) é
de ordem econémica, na qual se inscrevem os chamados
“conflitos de inferesses”, bem conhecidos dos profissionais
de ética aplicada & pesquisa cientifica, mas que, mutatis
mutandis, dizem respeito também & gestdo dos recursos
sanitdrios e & economia em geral, a qual sempre implica
valores. O contexto atual mais amplo de conflitos de
interesses e valores é a assim chamada globalizacédo,
uma condic@o do Mundo criticavel sob varios @ngulos,
mas que tem duas caracteristicas importantes para o
nosso assunto.

A primeira é a caracteristica, em principio, inclusiva
da globalizacao, mas que produz também sua con-
fraparte (dialética?) de amplos bolsées de exclusdo, que
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afeta necessariamente a ponderacéo racional e imparcial
dos efeitos benéficos e maléficos de Ciéncia & Tecnologia
aplicada & gestéo biopolitica da vida-espécie, visto que
nem todos os paises tém acesso a eles, nem todos os
individuos ao interior de cada pafs. Isso é certamente
verdadeiro com relacdo as “fabulosas” possibilidades
diagndsticas e terapéuticas trazidas pelas inovacées
daquela que costumo chamar de “biotecnociéncia’,
entendida como o paradigma da competéncia humana
em fransformar os seres vivos, e seus ambientes chamados
“naturais’, gracas &s ferramentas das ciéncios da vida e
da saude, aliadas as técnicas e dispositivos da bioen-
genharia, da informdtica e, provavelmente, do marketing.

A segunda é a caracteristica revoluciondria da glo-
balizacdo, consistente na “reconfiguracdo institucional”
do mundo, a qual pode ser entendida, em substancia,
como um enfraquecimento do poder dos Estados Na-
cionais frente a uma rede difusa de poderes dominada,
de fato, pelo capital financeiro e o Mercado, ambos de
fato fransnacionais, o que os tomna, literalmente, voldteis
e incontroldveis. Isso afeta substantivamente os progra-
mas de sadde nacionais, como bem mosira a pressdo
crescente da industria farmacéutica transnacional, cujas
principais estratégias consistem em tentativas de cooptar
pesquisadores, médicos e gestores (aftravés de “facili-
tacdes” de vdrios fipos) e usudrios (afravés da manipu-
lacéo e sonegacdo da informacdo sobre os possiveis
riscos e beneficios de novos medicamentos e proce-
dimentos). Este enfraquecimento do poder do Estado
para poder proteger suas populacdes implica, por sua
vez, na progressiva perda de legitimidade do Estado
naquilo que faz, visto que as pessoas se sentirdo cada
vez menos profegidas.

A bioética da protecdo aplicase tanto as relacdes
inferpessoais (como aquelas entre pais e filhos, médico-
paciente, educadoreducando, ou seja, a todas as rela-
cdes em principio fundadas na simpatia e empatia entre
pelo menos dois sujeitos), quanto as relacdes do tipo
daquelas que se estabelecem em Saude Publica entre
formuladores e gestores de politicas sanitdrias e possiveis
usudrios dos sistemas de saude; enfre responsdveis pelo
bem-estar de uma coletividade e seus reais ou suposto
beneficidrios. Isso se aplica também ao papel do sistema
Conselhos de Etica em Pesquisa e Conselho Nacional
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de Etica em Pesquisa (CEPsCONEP), cuja principal tarefa
¢ proteger os sujeitos, objefos de pesquisa cientfica,
baseando-se em dados fidedignos e recursos suficientes.

No caso especifico dos gestores das politicas de
satde, o aspecto da protec@o também constitui um
compromisso ético inadidvel, pelo menos se entendermos
a Saude Publica, de maneira ampla, como o conjunto
de disciplinas e prdficas, que tem por objefo a protecéo
da saude das populacdes humanas em seus contextos
naturais, sociais e culturais - definico que corresponde
parcialmente aquela da Carta de Ottawa adotada pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e que pretende
"prevenir” o adoecimento, “cuidar” das doencas e molés-
fias e “promover” a saude.

De fato, “proteger” é uma experiéncia bem conhecida
dos pais, ao cuidarem de suas crias, amparando-as e
evitando o que pode prejudicé-las, para, em seguida,
estimular progressivamente suas decisdes cada vez mais
auténomas, e as correspondentes responsabilidades, de
acordo com o grau de desenvolvimento emocional e
cognitivo que permite fazer escolhas razodveis e com-
pativeis com as demais escolhas razodveis dos seme-
lhantes. Inclusive, estimulando a simpatia e a empatia
com outros seres vivos, merecedores de consideracdo
moral, como animais sencientes (que podem sentir dor e
prazer) ou a biosfera como um todo, entendida como o
“lar comum”. Enfretanto, ndo existem razdes a priori pelas
quais este tipo de relacd@o protefora ndo seja vdlido
tfambém para a relocdo que - do ponto de vista ético -
deve existir entre o Estado Nacional e os cidaddos e,
em particular, enftre gestores de politicas de sadde e
seus usudrios ou “protegidos”. Mais do que isso, ndo
existe razdo cogente para que este tipo de relacdo
ndo se aplique a instituicdes de tipo transnacional
(atualmente indicado pelo sistema das Nacdes Unidas)
com relacdo aos povos em seu conjunto e a Terra
entendida como o ambiente global da Sociedade e de
seus individuas. Poderdo, eventualmente, existir (e
certamente continuam existindo hoje em dia) razées
“fracas” moralmente, como aquelas (de fato “contin-
gentes”) utilizadas para defender inferesses de grupos,
etnias, espécies, géneros e classes sociais. Mas tais
razdes ndo sdo propriamente cogentes, nem com-
partfilhaveis; elas sdo tdo somente “contingenciais” e,
eventualmente, compreensiveis em situacdes histéricas
especificas. Mas ndo universalizaveis nem defensdveis
moralmente sem mais (um exemplo disso s@o as criti-
cdveis, mas compreensiveis, agdes afirmativas, como as
assim chamadas “quotas” no ensino universitario).

Neste sentido, a bioética da protecdo pode ser consi-
derada um “paradigma” para, por um lado, tentar en-
tender os conflitos na Sadde e na Pesquisa com seres
humanos, e, por outro, tentar resolvélos, depois de ana-
lisados, propondo-se meios normativos para isso e, tam-
bém, adotando meios concretos efetivos e legitimos para
resolvé-los em um Estado Republicano. Em suma, a
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bioética da protecdo deve ser entendida enquanto
ferramenta capaz de proteger confra ameacas e em
prol do desenvolvimento (ou “autodesenvolvimento”) das
possibilidades de cada sujeito auténomo em assumir sua
vida pessoal e cidada.

Agora, se as autoridades sanitdrias quiserem ser
legitimas, devem ser consideradas responsdveis por
propiciar um nivel razodvel e efetivo de bem-estar da
populacao; pela garantia de acesso aos servicos de
saude; pela prevencao das epidemias e outros progro-
mas de salde coletiva, considerados como necessdrios.
Neste caso, a responsabilidade pela realizacdo das
politicas de saude razodveis cabe ao agente sanitdrio
gestor (que representa uma instituicdo legitimamente
constituida), o qual deverd assumir as acdes necessdrias
e capazes de responder as necessidades de saude da
populacdo, no sentido de protegéla de fato. Entretanto,
a responsabilidade protetora implica necessariomente
o controle dos resultados das politicas publicas adoto-
das. logo, a avaliacéo da eficacia e da efetividade
dos prdticas das instituicdes publicas e de seus gestores,
inclusive avaliando os efeitos positivos provaveis, resul-
tantes da incorporaca@o de Ciéncia e Tecnologia em
acdes “protetoras” de saude. Em outros termos, a prdtica
da protecdo ndo estd desvinculada do dever de efics-
cia, que é condicdo suficiente para poder infervir
legitimamente na vida dos cidad@os, inclusive limitando
a autonomia pessoal frente as exigéncias do bem co-
mum, quando necessdrio e ndo havendo oufros meios.
Este ¢ o caso cldssico de epidemias que podem afetar
sensivelmente a sadde da populacdo, demandando
medidas coercitivas sobre a populacdo, em nome da
prioridade lexical do principio de protecéo do “corpo
social” (como bem mostrou Oswaldo Cruz contra seus
opositores “bem intencionados”).

Entrefanto, em sociedades democrdticas e pluralistas
(¢ este o sentido principal de um Estado Republicano)
deve-se também respeitar, prima facie, a pluralidade dos
valores e interesses que perpassam a colefividade, ndo
impondo comportamentos que poderiam infringir os
direitos fundamentais das pessoas e dos grupos
especificos, a n@o ser que esses entrem em conflito com
o bem-estar geral.

Mas, concretamente, o que pode oferecer a bioética
da protecdo? Ou seja, qual é o tipo de relacdo possivel
entre a "melhor performatividade”, em principio
garantida pelos gestores pragmaticamente competentes,
capazes de incorporar C&T apds sua correta avaliacdo
(em termos de eficiéncia, eficdcia e efetividade) e a
“eticidade”, em principio garantida pelas andlises, as
ponderacdes e as medidas concretfas, e justificadas,
apontadas pela ética?

Tais perguntas podem ser sintetizadas por uma
terceira pergunta: existe algo, institucionalmente
consistente (e socialmente reconhecido e aceito) que
seja, em principio, capaz de prover a “protecdo” das
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populacdes humanas? Pessoalmente penso que existe,
embora muitas pessoas questionem sua efetividade
(sobretudo na Europa). Trata-se dos “comités”, “conselhos”
e "comissdes” de ética e bioética para proteger pessoas
e populacdes humanas frente s ameacas contfra sua
qualidade de vida, confra sua reducdo a meras
mercadorias e/ou a meros consumidores de produtos e
procedimentos nem sempre eficazes e efetivos. Neste
caso, o Brasil ndo estd afrasado, pois existe, desde 19906,
a rede CONEP-CEPs para avdliar se alguma pesquisa
em seres humanos pode ser em prol, ou n&o, desses seres
humanos, sujeitos e objefos da pesquisa.

O que se pode inferir de tudo isso? Em primeiro lugar,
que os fatos da Ciéncia, das Tecnologias e da Inovacao
sejom debatidos da maneira mais aberta possivel, sem
preconceitos, mas racional e imparcialmente, inclusive
pela populacdo (por meio de seus representantes,
institucionais ou n&do). Acredito que, com isso, seja
possivel fazer com que se concretize o confrole social
do dispositivo C&T, afim de evitar abusos de poder por
cientistas, instituicdes tecnoburocrdticas e grupos de
interesses. Inclusive por organismos transnacionais,
originados de eventuais “lobbies” e representados pela
alianca enfre interesses privados (ou setoriais, mas ndo
“intersetoriais”) de todos aqueles grupos vinculados ao
capital e ao mercado; que ndo coincidem, necessa-
riamente, com os interesses da populacdo, cuja protecdo
¢ tarefa de um Estado que se queira legitimo ética e
politicamente. Com isso fica, provavelmente, esquecida
uma quest&o também essencial para o Homem con-
temporéneo: a questdo da liberdade de cada um para
fazer o que bem quiser de sua vida. Mas esta questdo
deve, de qualquer maneira, se confrontar com a questdo
do bem comum, que, pelo menos desde Aristételes, ¢ a
questdo mais importante do conviver numa cidade, num
pafs e no mundo.

Parece, portanto, razodvel afirmar que deva existir
um “confrole da atividade cientifica e técnica”, feita pelos
usudrios organizados (ou seus representantes legitimos).
Entretanto, ndo podemos esquecer que foi o autonomia
dos pesquisadores que permitiu & ciéncia e & sua
realizac@o técnica chegar até onde chegamos, melho-
rando a qualidade de vida de muitas pessoas. Razdo
pela qual precisamos de muita sabedoria, ou prudéncia,
no desejo do controle e na paixdo de censurarl

O controle da atividade cientifica pode ter duas conse-
quéncias perversas: (1) no caso do confrole
tecnoburocrdtico pelo aparelho do Estado podem-se
repetir as atitudes autoritarias de friste memoria como
aquela dos nazistas (médicos e bidlogos ao servico da
“solucdo final”) ou do estalinismo (como o célebre caso
Lyssenko); (2] no caso do controle popular néo escla-
recido, podemos ter os vdrios tipos de fundamentalismo
(fanto os do “império” como aqueles da “periferia”) que
podem acabar afrasando a criatividade humana, inclu-
sive a biotecnocientifica, a qual permitiria em principio
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“elaborar” a questdo da fragilidade da biologia humana
com ferramentas adequadas e em didlogo com aquelas
da bioética da protecao.

Concluindo, o controle das atividades tecnocientt-
ficas e biotecnocientificas e o “confrole do controle” -
representado pela competéncia em manter a lucidez
frente aos medos perante o “novo” - que pode surgir
como medida prdtica para “proteger” a qualidade de
vida das pessoas, s@o questdes que devem ser assumidas
pela sociedade como um todo, certamente. Mas, igual-
mente, por uma Politica de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo consistente e que seja pensada como um bem
publico. Em suma, a sociedade precisa de seus cientistas
e filésofos para avancar; mas os cientistas e os filésofos
precisam da sociedade para ndo “se afastar demais”
dos problemas da sociedade; por fim, a sociedade
precisa, num segundo movimento de “retorno” (feedback),
novamente dos cientistas e dos bioeticistas para pon-
derar esperancas e medos num movimento dialégico
continuo. Tanto a Verdade quanto o Bem sé podem ser
construidos pelo acordo enfre seres racionais, razodveis
e capazes de cuidar das necessdrias relacdes que esta-
belecam com o “outro de si”, ou seja, por “seres pro-
tetores” que, de fato, s6 podem proteger alguém, se forem
de fato envolvidos e esclarecidos.

s -.\\ﬁ'°|? e, P
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Informacdo Relevante sobre Saude para Cidaddos

com Capacidade de Decidir: Declaracao Conjunta’

Propésito e Contexto

A informacéo é uma parte integra do cuidado &
sadde. A necessidade de os pacientes darem con-
sentimento informado é a base de todo cuidado e
fratamento. Com o passar do tempo, a informacéo de
satde adquiriuv ampla funcdo e grande significacéo,
com uma expans@o em escala e nimero de fontes desta
informacdo. Isso fez surgir a questdo quanto a con-
fianca desta informacéao.

O recente interesse das empresas farmacéuticas na
proviséo de “informacéo para o paciente”, nos anos
1980 e 1990, ofuscou os limites entre a propaganda
farmacéutica e a informacdo para a savde. O desenvol-
vimento por empresas farmacéuticas da “propaganda
direta ao consumidor” em alguns paises (EUA, Nova
Zelandia), de campanhas sobre a consciéncia de
doencas em todo o mundo, e talvez mais recentemente
do comércio da doenca (a producdo de doencas) e
"programas de adesao”, juntos de apoio da industria
direto e indireto a organizacdes de pacientes,
aumentaram a confusdo e as preocupacdes.

A situac@o na Europa agora ¢ aguda. Depois da
rejeicdo pelo Parlamento Europeu, em 2002, e pelo
Conselho Europeu, em 2003, da proposta da Co-
miss&o Européia de mudar as regulacdes sobre a propo-
ganda para permitir as empresas farmacéuticas promo-
verem a “consciéncia da disponibilidade” de produtos
para asma, diabete e Aids, as empresas conceberam
meios alternativos de prover “informacéo” a pacientes

" Tradugdo de José Ruben de A. Bonfim e Silvia Bastos, respectivamente, Médico Sanitarista do Instituto de
Satde da Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo e Pesquisadora Cientifica do Insituto de Satde da
Secrefaria de Estado da Satde de Sao Paulo. Contatos: jrabonfim@isaude.sp.gov.br e silviabastos
@isaude.sp.gov.br . Edicao simulianea no Boletim SOBRAVIME, 52/53, edicoes 2007, p. 21-26.

? Ac@o Internacional para a Satde - é uma rede independente, composta de organizacdes de desenvolvimenio
e de consumidores, que atua incrementando o acesso a farmacos indispensaveis e para melhorar seu uso
racional. A HAI Europa é o escritério mais importante da institvicao que também existe na Africa, Asia, e
América Latina.

#1SDB - Sociedade Infernacional de Boletins Farmacolégicos - uma ampla rede mundial de boletins e revisias
sobre farmacos e terapéutica que & intelectual e financeiramente independente da industria farmacéutica

“ Associagdo Internacional da Mutualidade - & um grupo de érgéos de protecdo social e de seguro de saude,
auiénomo, que opera de acordo com o principio da solidariedade e orientagéo ndo lucrativa. Esforgarse por
meio de sua rede para realizar uma contribuicdo ativa & preservacéo e melhoria do acesso ao cuidado de
sadde para fodos.

“ Bir6 Europeu de Unides de Consumidores - ¢ uma associacdo européia, com sede em Bruxelas, criada em
marco de 1962 por organizacées de consumidores europeus. Atualmente tem 40 organizagdes
independentes de cerca de 30 paises para promocéo de um Mercado Singular que verdadeiramente atue
no inferesse dos consumidores

¢ Férum da Europa sobre Farmacos - langado em marco de 2002, abrange 12 membros de Estados europeus
e inclui mais de 70 organizagdes membros que representam pacientes, érgaos de consumidores e famflias,
sisemas de profecdo social e profissionais de saude. Reflete interesses e expectativas importantes a respeito
das polfiicas farmacéuticas da Europa, admitindo que produtos farmacéuticos néo séo simples bens de consumo
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Health Action International  (HAI)2 -Europa
International Society of Drug Bulletins (ISDB)3
Association Internationale de la Mutualité [AIM)4
Bird Europeu de Unides de Comsumidores (BEUC|s
Medicines in Europe Forum®

e consumidores. Embora o termo “informacao” seja em-
pregado, as atividades em quest@o incluem propao-
ganda disfarcada e direfa. Em esséncia, a disputa da
industria permanece a mesma: suspender o banimento
da propaganda direta ao consumidor na Europa. Se
os pacientes s&o capazes de verdadeiramente fazer
escolhas informadas sobre sua satde, o esclarecimento
é necessdrio para distinguir entre informacéo e pro-
paganda apresentada como “informacao”.

1. Identificando a Necessidade Bdasica de
Cidadaos Quanto a Informacéo em Saude

A informacéo tem importante funcéo na prevencdo
ligada a saude-doenca, tanto individualmente como
em toda a sociedade, por meio da promoc@o de savde
publica. Em poténcia, a boa informacdo tem resultados
tanto indiretos como diretos. Resultados indiretos in-
cluem melhorias no conhecimento e compreens@o, en-
quanto os resultados a longo prazo podem ser melho-
rias na sadde e no bem-estar.

Ha muitos resultados possiveis entre eles, como
maior confianca para se engajar na tomada de
decisdes compartilhada com profissionais de assisténcia
& satde. Dar énfase a necessidades de informacdo para
os pacientes e consumidores ndo é apenas questdo
de conteldo, mas também de comunicacéo.

1.1. Informacé@o como parte da educacdo em
saude:

O excessivo fratamento farmacolégico na popula-
cdo da Europa tende a introduzir confus@o entre “infor-
macdo para a savde” e “informacdo sobre doencas e
produtos farmacéuticos”. A informacdo bdsica de saide
inclui o conhecimento sobre as funcées do corpo
humano, em diferentes estadios da vida, e sobre o que
pode ajudar a se manter saudével. Uma solida formacao
sobre os conceitos bdsicos tais como o balanco
beneficio/risco, sintomas/etiologia, é necessario para
dar capocidade as pessoas para tenham mais
responsabilidade quanto a sua prépria sadde e engajar-
se mais amplamente no autocuidado.

1.2. Informacdo como parte do cuidado & saude
Os cidad@os necessitam de vdrios tipos de infor-
macao para melhorar seu acesso ao cuidado de saide:
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informacdo sobre prevencdo (exames seletivos, vacinas,
confracepcdo, efc), sobre doencas e fratamentos,
informacao especifica quando participam de ensaios
clinicos (para um verdadeiro consentimento livre e
esclarecido). Informacdo escrita é otil, mas didglogo
muituo, e relacdo configvel é indispensavel para
adaptacdo de contetdo em cada situacdo.

1.3. Informacdo no caso de doenca

No caso de problemas de satde que requeiram
assisténcia profissional, os pacientes e suas familias
necessitam ter capacidade para expressar suas preo-
cupacdes e sentimentos, necessitam ser escutados, e
obter respostas para suas questdes, por exemplo:

1. Qual é a causa do problema?

2. Os sintomas desapareceram espontanea-
mente?

3. Qual seria o propdsito de testes e
investigacdes?

4. H¢& dlgo que posso fazer para eu mesmo
melhorar minha condicé@o?

5. Ha intervencées efefivas para aliviar sintomas,
curar a doenca, ou prevenir recorréncia?

6. Existem diferentes opcoes de fratamento?

7. Quais s@o os beneficios e os riscos em
poténcia do fratamento? A curto -e particularmente
a longo prazo?

8. Como posso reduzir os efeitos adversos
quando o tratamento tem valor?

A informacdo necessdria tem assim de ser desen-
volvida para diferentes finalidades, por exemplo: com-
preender o que ¢ errado, adquirir uma idéia realista
do prognéstico, compreender os processos e resulta-
dos prové-veis de testes e tratamentos, identificar os
servicos e as opcdes mais relevantes, ajudar a enfrentar
a situacdo, aprender sobre os servicos disponiveis e as
fontes de ajuda, efc. Tal informacdo daria capacidade
as pessoas para compartilhar a tomada de decisdo
com os profissionais de saide.

1.4. Informac@o comparada para decisdes informadas

A tomada de decis@o requer informacdo comparada
que inclui os prés e contras de todas as opcdes. Este
tipo de informacdo ¢ frequentemente escasso ou ausente
em razdo de pesquisa com viés ou inadequada, ou a
auséncia de pesquisa. No entanto, todos os dados de
comparacd@o que existam devem estar acessaveis aos
pacientes bem como aos profissionais de sadde, as
famflias e outros cuidadores. Inclui informacao sobre a
histéria natural da doenca (autolimitada, ou com possiveis
repercussdes sobre a vida de uma pessoa tanto a curto
como a longo prazo) e quanto s conseqiéncias em
poféncia de ndo se tratar a doenca.

A informacd@o comparada também se aplica a
diferentes opcdes de tratamento: diferentes tratamentos
farmacolégicos, mas também tratamento ndo farmaco-
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légico, mudancas no estilo de vida, apoio socidl, cirurgia,
fisioterapia, psicoterapia e todos os oufros meios
terapéuticos que tenham sido avaliados para uma
condic@o clinica determinada. Para cada opcdo os
pacientes devem ser capazes de claramente identificar
beneficios (grau de efefividade clinica de resultados
importantes, conveniéncio, etc) e riscos (efeitos adversos
em poténcia, distirbios da vida social e pessoal).

2. Meios que Ajudam a Avaliacéo e Uso de
Informacé@o Relevante de Saude

Vérias iniciativas foram realizadas para fornecer
listas de critérios de qualidade de informacdo de saide
para pacientes consumidores. Os seguintes critérios sdo
comuns para muitas destas listas:

- Confianca: fransparéncia quanto a origem da
informacao (permitindo-se a rejeicdo da informacao
influida por conflitos de interesses), com base em provas
(apresentando-se fontes de dados confidveis), sem
vieses, atualizada:;

- Comparacéo: explanar a histéria natural da doen-
ca, expondo os beneficios e riscos de intervencées, a
completa variedade de opcdes de tfratamento (incluin-
do o n&o tratamento), permitindo-se a escolha informada;

- Adaptagdo para usudrios: compreensiva, fécil de
usar, e acessdvel, de acordo com o contexto cultural.

Instrumentos especificos para avaliar e valorizar a
qualidade de material de informacéo sobre escolhas
de tratamento foram desenvolvidos na Europa e no
mundo, com o objetivo de ensinar usudrios com informa-
cdo para a apreciacdo critica, ou para ajudd-los a
identificar fontes confidveis. Tais exemplos devem ser
amplamente difundidos e empregados.

Exemplos de instrumentos:

e Questiondrio DISCERN (http://www.discern.org.uk);

e UK Centre for Health Information Quality (http://
www.quick.org.uk);

e Whiche Llistas de fontes uteis (http://
www.which.co.uk):

e Stiftung Warentestlist de fontes de informacdo
(http://www.stiftung-warentest.de);

e Auxilios para decis@o de pacientes: (http://
www.ohri.ca/DecisionAid /);

e Healthinsite (http://www.healthinsite.gov.au);

e Guia para mulheres compreenderem provas sobre
savde e cuidado & saude (http://www.cwhn.cal;

e James lind Alliance (http://www.lindalliance.org];

e James lind library (http://www.jomeslindlibrary.org).

3. Obstdaculos para o Acesso de Informacao
Relevante de Saude

O desafio da informacéo de saide é duplo: asse-
gurar que a informacao fornecida as pessoas ¢ de boa
qualidade e cenfrada no paciente, isto &, apresentando-
se todas as opcdes de forma equilibrada, e assegurar
que ela é forecida como parte integra de seu cuidado
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& saude. Diversos tipos de obstdculos tornam este
desafio particularmente dificil.

3.1. A quantidade tem mais influéncia que a
qualidade

Fontes de informacdo & saide aumentam de modo
crescente, especialmente com a intensificac@o do uso
da Internef, mas “mais” ndo necessariamente significa
"melhor”. A integridade de alguma dessa informacdo
¢ incerta. Mesmo que ndo tenha viés em razdo de
conflitos de interesse, a informacdo de sadde pode ser
imprecisa, desatualizada, inconsistente, incompleta ou
irrelevante, dando aos pacientes mensagens conflitan-
fes e sem esperanca. Pode n&o ter base em provas.
Pode ndo ser produzida para atender as necessidades
de pacientes e pode ser dificil compreender e usar. Se
pacientes e consumidores n&o estdo dotados de destre-
zas de avaliacéo com critica, a informacéo confidvel
estd sujeita a ser diluida na massa de informacao.

3.2. A propaganda de farmacos apresentada como
"informacao”

A crescente quantidade de “informacao” dissemi-
nada pelas empresas farmacéuticas ou érgdos relacio-
nados, frequentemente se apresenta como “consciéncia
da doenca” junto de recursos farmacoldgicos, é impor-
tante obstdculo na provisdo de informacdo objetiva
de saude. “Tal informacao” estd apresentada sob forma
afrativa, usando métodos mercadolégicos comuns, e
algumas vezes disseminam-se por associacées de pa-
cientes sob patrocinio da industria, criando um clima
de confianca naqueles que recebem estas mensagens.

As empresas farmacéuticas tém dupla responsabi-
lidade: com os pacientes que tomam seus produtos
farmacéuticos e para seus acionistas. Por causa deste
conflito de interesse a informac@o de empresas farma-
céuticas ndo pode ser imparcial e deveria ser consi-
derada com precaucdo. Em um mercado extremamente
competidor, em que cada esforco é feito para intensi-
ficar vendas, ndo se pode esperar da industria farmo-
céutica que forneca comparacdes confidveis com ou-
fros tratamentos farmacoldgicos, tratamentos né@o farma-
colégicos e a opcdo de ndo tratar. Por isso a propa-
ganda direta ao consumidor mascarada como “infor-
macdo”, ¢ simples propaganda para aumentar as
vendas. A regulacdo destas dreas de atividade é vago,
ou ndo é afiva, e as sancdes impostas sdo com fre-
qiéncia sem sentido.

3.3. A perda da oportunidade para a comunicacdo
e a fradicdo do sigilo

Garantir a qualidade da informacdo é apenas parte
do desafio. O propésito da fransmisséo da informacao
¢ assegurar que aftenda as necessidades das pessoas
de modo que elas possam beneficiarse dela. A co-
municacdo da informacdo requer tempo e disponibili-
dade para escutar aqueles que recebem a informacao.
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Pacientes, seus cuidadores e familias estdo sendo
estimulados a adquirir mais capacidade para decidir
e ter mais responsabilidade sobre sua prépria saude.
Entretanto, profissionais da sadde frequentemente n&o
compartilham ou n&o tém tempo ou recursos para aten-
der necessidades de “pacientes peritos”.

Os profissionais muitas vezes ndo tém acesso fécil
a determinada informac@o (por exemplo, dados sobre
efeitos adversos de férmacos) para informar a seus
pacientes de riscos em poténcia. A falta de transpa-
réncia de empresas e agéncias de vigilancia sanitaria
é, em algumas situacdes, um obstdculo para a comuni-
cac@o de informacdo equilibrada. O desafio também
se enconfra na garantia de que em qualquer tempo os
profissionais de satde ao se comunicarem e informarem
pacientes, devem fazé-lo sob modo centrado no
paciente, que é isenfo de viés, influéncia indevida ou
atitudes e valores paternais.

3.4. Diversidade de necessidades individuais

As necessidades de informacéo séo complexas e
diferem de pessoa a pessoa. Elas podem mudar durante
o curso da vida, da doenca e do tratamento. Diferencas
em aptiddes fisicas e/ou mentais, linguagem, escolari-
dade e recursos nem sempre s&o consideradas.

Estes fatores influem no tipo de informac&o que pa-
cientes procuram e como os pacientes usam a infor-
macao de satde. A aplicac@o a criancas ou aos idosos,
populacdes migrantes, pessoas com impedimentos da
audic@o ou da visGo ou com franstornos de aprendi-
zagem é um constante desafio. Diferencas culturais,
regionais e locais devem também ser consideradas
quando se adapta a informacdo as necessidades de
pacientes e consumidores.

4. Acdo positiva na Europa e em
Todo o Mundo

Apesar dos obstéculos acima mencionados, na
Europa existem exemplos de boas prdticas entre muitas
parfes intervenientes no fornecimento de informacao
de saude. Ha ensejo para melhoria, e uma necessi-
dade de aumentar a capacidade de pessoas que se
confrontam com uma quantidade crescente de
“informacdo”. Mas afirmar que existe na Unido Euro-
péia uma “sindrome de privacéo de informacéo ao
paciente” simplesmente ndo é verdade: fontes pronta-
mente acessdveis adaptadas para diferentes contex-
fos nacionais ou regionais est@o disponiveis, ofere-
cendo aos pacientes informacao relevante para que
facam escolhas informadas.

O artigo 150 do Tratado ordena que a Comisséo
Européia tem a funcdo de atuar para assegurar a sadde
publica aos seus cidad@os. Mas todos os agentes envol-
vidos no sistema de assisténcia & savde de cada Estado
Membro também tém funcdo importante na contri-
buicdo & informacd@o e educacdo do paciente.
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4.1. Autoridades de satde (ministérios de Satde
e instituicdes relacionadas)

No plano de Estado Membro da Unido Européia,
as autoridades nacionais de sadde realizam cam-
panhas de informac@o e educacdo, tanfo diretamente
quanto por seus servicos e websifes cenfrais e regiondais,
e também por outras instituicdes de financiomento publi-
co. Os temas incluem as principais questdes de saide
publica: nutricdo, vacinas, interrupcdo do habito de
fumar, o uso correto de fédrmacos como antibidticos, a
prevencdo do abuso de fadrmacos como hipndticos,
situacoes epidémicos, etc. Em acréscimo, outros orgaos
do governo fornecem informac@o publica especifica
sobre farmacos, por exemplo sobre aqueles que podem
afefar a atenc@o ao dirigir veiculos. Outros exemplos
fora da Europa confirmam a importante funcéo em
poféncia de autoridades de saide no fornecimento de
informacéo e educacdo.

Exemplos de recursos ofertados por autoridades de
savde:

e Campanhas do Ministério da Satde da Bélgica
para o uso adequado de antibidticos, benzodia-
zepinas, efc. (http://portal. health.fgov.be) e (http://
www.bcfi.be):

e Campanhas do Instituto francés para prevencao
e educac@o de saide sobre hepatites, prevencdo de
céncer, vacinas, efc. (http://www.inpes.sante.fr);

e Informacdo do Reino Unido sobre farmacos que
afefam a atencdo de condutores de veiculos (http://
www.dft.gov.uk).

e Fora da Europa:

e Portal para consumidores australianos do Natio-
nal Prescribing Service (http://www.nps.org.au |;

e Health Canada Drug Safety Advisories |
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/advisories-
avis/index_e.

e himl)

4.2. Agéncias de avaliacdo da assisténcia & saude
(européia e nacionais)

Estas agéncias que sdo principalmente financiadas
pelas empresas farmacéuticas por meio de pagamento
de taxas no processo de registro de novos férmacos,
geralmente tem seu foco no registro de produtos farma-
céuticos e vigilancia pdsregistro e raramente produzem
informacd@o de satde. Elas fornecem a informacao
técnica legal sobre farmacos (resumo de caracteristicos
do produto e folheto de informac@o ao paciente] e
alguns comunicados de avaliacdo, os quais podem
ser Uteis, quando ndo intensamente influidos por seus
clientes. Elas raramente fornecem informacéo de com-
paracdo que ajude pacientes e profissionais de saide
a escolher tratamentos. Algumas agéncias, contudo,
produzem recomendacdes para o publico.

Quando as ageéncias de regulacdo de farmacos
seguem regras de fransparéncia no que diz respeito a
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razdes subjacentes as suas decisdes (como requer o
atual arcabouco legislativo europeu, mas ainda nao
plenamente instituido), também fornecem informacao
original que embora né@o seja de comparacdo, é
relevante para o publico, notadamente quanto a provi-
déncias de farmacovigilancia.

Exemplos de recursos agéncias de vigilancia
sanitaria:

e Recomendacdes da agéncia de produtos farma-
céuticos da Suécia (http://www.lakemedelsverket.se);

e Revisdes da agéncia de produtos farmacéuticos
finlandesa sobre informacéo farmacéutica para
consumidores e pacientes (http://www.nam.fi).

Fora da Europar:

e Portal de informacdo aos consumidores sobre @
seguranca de fdarmacos da Food and Drug
Administration americana (http://www.fda.gov/cder/
drug/drugsafety/Druglindex.htm).

4.3. Ageéncias de avaliacdo da assistencia & saude

As agéncias para avaliacdo do cuidado & saide,
que s@o usualmente financiadas pelo publico, tem a res-
ponsabilidade de avaliar terapéuticas existentes e novas,
e fratamentos preventivos com a finalidade de preparar
decisdes financeiras e politicas com base em provas para
reembolso de despesas. A informacdo gerada pode ser
Gtil para os pacientes, e em alguns casos estd apre-
sentada de forma apropriada para o publico.

Exemplos de agéncias de avaliacdo de assisténcia
& saude:

e Institut fir Qualitét und Wirtchaftlichkeit im Gesun-
dheitwesen (IQWIiG) da Alemanha oferece conselho
com base em provas sobre tratamento e cuidado &
savde em sua secdo denominada Gesundheitsinfor-
mation (http://www.iqwig.de);

e National Institut for Health and Clinical Evidence
(NICE) fornece informacéo tanto para o piblico como
para os profissionais de savde (http://www.nice.org.uk);

e Organizac@o sueca Statens Beredning fér Medi-
cinsk Utvardering (SBU) fornece recomendacéo sobre
fratamentos disponiveis e medidas preventivas, tanto
online (http://www.sbu.se] e nas farmdcias.

4.4. Provedores de assisténcia & saide (pagadores)

Alguns provedores de assistencia & sadde difundem
informacdes sobre o uso racional de férmacos para os
seus clientes sob forma de folhetos, ensino, recursos com
base na web. Alguns também levam informacéo e realizam
campanhas de fratamento de doencas, e colaboram com
autoridades sanitérias e associacdes de profissionais de
sadde para distribuir informacéo orientada para o pa-
ciente. Algumas organizacdes de pagadores t#&m longa
experiéncia em fornecer informacé@o para pacientes e
cidad@os no plano nacional, regional e local.

Exemplos de recursos de provedores de assisténcia
4 saude:
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e National Health Service britanico distribui informacao
sobre doencas, seu diagndstico e fratamentos por meio
de NHS Direct Online (http://www.nhsdirect.nhs.uk|;

e A campanha francesa da Caisse nationale
d'assurance maladie des travailleurs salariés sobre o
uso adequado de antibidticos tem confribuido para
iniciar a reduc@o do consumo de antibidticos em um
pais em que isso foi extremamente elevado (http://
www.ameli.fr/assures/conseils-sante/les-antibiotiques-
c-est-pas-automatique.php);

e O grupo modelo Unabhdngige Patientenberatung
Deutschland GmbH é uma rede recente de orgo-
nizacdes independentes financiada por fundos legais
de fratamento de doencas na Alemanha (http://www.
unabhaengige-patientenberatung.de);

e A Comisséo de Férmacos da Associacdo Médica
da Alemanha (Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft) produz brochuras que contém diretrizes
sobre o fratamento de vdrias doencas (http://www.
akdae.de). Eles sa@o editados pela Techniker Kranken-
kasse e por outras autoridades de assisténcia & saude.

4.5. Profissionais do cuidado & satde (médicos, far-
macéuticos e oufros)

Em adicdo & informacd@o e ao aconselhamento que
expressam em sua prdtica cotidiana, alguns profissio-
nais do cuidado & sadde, que sdo determinados em
evitar a influéncia das empresas farmacéuticas, produzem
variedade de informacdo orientada ao paciente sob
forma de boletins e revistas eletronicos e ou impressos.

Outros meios de comunicacdo incluem brochuras e
folhetos que fratam de temas de sadde particulares.
Os profissionais do cuidado & saude em alguns pafses
tém também instituido centros de informacdo perma-
nentes, e mesmo alguns centros ajudam a ensinar pa-
cientes a selecionar suas fontes de informacdo. Outros
profissionais organizam sessées de freinamento para
criancas em idade escolar sobre assuntos como farma-
cos genéricos, doencas fransmissivas tal como influenza
efc. Campanhas de informacéo sobre o uso racional
de farmacos também sdo regularmente organizadas
por profissionais do cuidado & sadde.

Exemplos de recursos de profissionais do cuidado
4 saude:

e Gute Pillen Schlechte Pillen, da Alemanha, funda-
da em conjunto por trés revistas membros da Interna-
tional Society of Drug Bulletins (arznei-telegramm,
Pharma-Brief, Der Arzneimittelbrief] (http://www.
gutepillen-schlechtepillen.de);

e Treatment Notes, britanica, editado por Drug and
Therapeutics Bulletin que integra a International Society
of Drug Bulletins (http://dtb.bmj.com/dtb/do/home];

e Centro de Informacdo sobre Férmacos e Saude
do laboratério de pesquisa de satde materno-infantil
do Instituto Mario Negri da Italia (http://
www.marionegri.it/mn/it/diplab.html2lab=60).
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e A organizacdo alemd Arzliches Zentrum fir
Qualitét in der Medizin (http://www.patienten-
information.de);

e A organizacdo moldavia Medex, membro da ISDB
(http://www.druginfomoldova.org/);

e Campanha andaluz sobre denominacdo comum
internacional de farmacos com o apoio da autoridade
regional e a Escola de Saude Piblica (www.easp.es).

4.6 Organizacdes de consumidores (organizacées
européias, nacionais e regionais)

A moaioria das organizacées de consumidores in-
cluem secoes de temas de saide em suas edicdes. Elas
produzem temas especiais sobre satde e produtos
farmacéuticos, edicdes especificas ou websites em
assuntos de saide oferecendo recomendacées e dire-
frizes. Algumas organizacdes sdo especificamente
orientadas para o uso racional de farmacos, efeitos
adversos de férmacos (identificacdo e prevencao) e
experiéncias de pacientes, enfre oufros.

Exemplos de recursos de organizacées de consu-
midores:

e Whiche oferece recomendacdes para pacientes
que procuram informacdo confiavel (http://www.
which.co.uk/reports_and_campaigns/health_
and_wellbeing/campaigns/medicines/index.jsp);

o DIPEx coleta experiéncias pessoais de pacientes
para a melhoriac da qualidade do cuidado
(www.dipex.org);

e Stiflung Waren edita "Handbuch Medikamente”,
um manual contendo informacéo abrangente, atuali-
zada, sobre tratamentos para pacientes (fambém
"Handbuch Selbstmedikation”, para auto-tratamento
(http://www.stiftung-warentest.de);

e Verbraucherzentralen Bundesverband produz
informacdo sobre doencas e seus tratamentos dirigidas
para pacientes e o publico em geral (www.vzbv.de);

e Kilen atua particularmente quanto a efeitos
adversos a farmacos (notificacdo de pacientes e
prevencao] (www.kilen.org);

e Acdes conjuntas sdo realizadas por consumidores
e oufros parceiros independentes tais como a
campanha que promove o uso adequado de produtos
farmacéuticos com base no sistema de denominacdo
comum internacional (DCI) feita por Que Choisir, La
revue Prescrire, e Fédération Nationale de la Mutualité
(www.prescrire.org/cahiers/dossierDciAccueil.php).

4.7 Associacdes de pacientes

Por meio de grande nimero e proximidade com
pacientes e cidaddos, as associacdes de pacientes
geram grande quantidade de informacéo sobre saide
e doenca. Elas desempenham uma importante funcao
na fransferéncia de conhecimento e de experiéncias
praticas de vida, particularmente sobre doencas
crénicas (como viver com doencas e ou incapacidades
a curfo e longo prazo, tanto para a pessoa como para
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a familia). As empresas farmacéuticas consideram estas
associacdes como um excelente meio de levar mensa-
gens comerciais para os pacientes, e reforcar sua pres-
sdo politica. Todavia, associacdes independentes de
pacientes, tendo mecanismos e direfrizes nitidos para
evitar conflitos de interesses, produzem informacdo de
satde de elevada qualidade e realizam campanhas
de informacédo Gteis.

Exemplos de recursos de organizacdes independen-
tes de pacientes:

o DES Action defende vitimas de dietilestilbestrol
(DES) e gerou abundante informacao sobre esse
assunto (http://www.desaction.org];

® BUKOPharma-Kampagne, da Alemanha, fornece
informacdo com critica sobre farmacos para pacien-
fes e o publico, e também representa pacientes em
comités de assessoria na administracdo de assisténcia
4 savde que tem participacdo de usudrios (http://
www.bukopharma.de);

e A ligue des Usagés des Services de Santé belga
debate temas de satde publica da realidade do dic-
odia de pacientes (p. ex., genéricos ou banimento do
fumo em restaurantes, efc) e oferece informacao prdtica
(http://www.daaboo.net/v6/);

e Mind, a Associacdo Nacional de Saide Mental
briténica, é um exemplo de associacdo com uma
politica rigorosa de independéncia e informacdo para
o publico (http://www.mind.org.uk);

e Insulin Dependent Diabetes Trust ndo aceita finan-
ciamento de indUstria farmacéutica e fornece informacao
para o publico (http://www.iddtinternational.org).

4.8 Obrigacées de empresas farmacéuticas

Sua func@o a respeito da informacd@o ao paciente
¢ esfritamente limitada em raz&o do seu natural conflito
de interesse, que pode n&o propiciar crédito as suas
recomendacdes sobre escolha de tratamento. Ao afir-
mar que “consumidores e pacientes estdo efetivamente
excluidos de receber informacdo sobre seus remédios
e seus efeitos comparados por causa da proibicdo de
os produtores de férmacos informarem pacientes |...)
mesmo nas paginas elefrénicas dos préprios produtores,
como lobistas da indUstria farmacéutica assinalam, néo
faz sentido uma vez que as empresas farmacéuticas, e
todos os “parceiros” financiados por elas, podem ndo
fornecer a necessdria informacédo comparada”.

No entanto, as empresas farmacéuticas devem por
lei fornecer produtos bem rotulados e com folhetos de
informac@o ao paciente incluido na embalagem. O
contetdo do folheto deve ser preciso e legivel por
pacientes, e a Direfriz da Comisséo Européia n® 27/
2004 requer avaliacdo dos folhetos de informacao
ao paciente, podem contribuir para o melhor uso de
farmacos e para a prevencéo de erros de fratamento.
Sem dovida ha melhoria, pois alguns exemplos mostram
o caminho.
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5. Propésitos de melhoria: pondo um fim na
confusao de funcoes

A melhoria da relevancia da informac@o ao pacien-
te, na Europa e em todo mundo, é um desafio decisivo
por razdes de satde puiblica e também por razses
econdmicas, considerando as sérias conseqiéncias do
consumo inadequado de farmacos. H& numerosas
acdes que podem contribuir para esta melhoria.

5.1. Assegurando a fransparéncia das agéncias de
vigilancia sanitdria

O acesso a dados de avaliacdo de fédrmacos (exis-
téncia, protocolos e resultados de ensaios clinicos;
razdes quanto s decisdes das agéncias ao admitir ou
modificar registros) e a dados de farmacovigilancia
ndo estd ainda garantido na Unido Européia. O novo
arcabouco de regulacdo (Diretriz da Comissdo Euro-
péia n® 27/2004 e Regulocdo da Comissao Européia
n® 726/2004) requer transparéncia das agéncias de
vigiléincia sanitdria que ainda ndo foram rigorosamente
estabelecidas, para dar aos profissionais de saude,
pacientes e cidad@os o acesso a dados indispensaveis.

5.2. Fazendo que as empresas farmacéuticas cum-
pram suas obrigacdes quanto a rofulacdo de produtos

O novo arcabouco europeu de regulacéo exige
adequada qualidade de rotulocdo de produtos far-
macéuticos, incluindo os cidad@os cegos ou com inca-
pacidades parciais de vis@o, e consulta sobre os folhefos
para pacientes com grupos alvo de pacientes para
assegurar que os folhefos sejam legiveis, claros e féceis
de usar. Os Estados membros deveriam por em prdtica
a diretriz no mais tardar em outubro de 2005, mas
muifos pafses ndo cumpriram © prazo. E necessario
atencdo urgente a estes aspectos.

5.3. Desenvolvendo e reforcando as fontes de
informacao relevantes

Fontes prontamente acessdveis de informacdo de
satde de boa qualidade existem em diferentes con-
fextos nacionais e regionais, permitindo que pacientes
e consumidores facam escolhas informadas. Elas deve-
riam ser apoiadas, e outras fontes deveriam ser desen-
volvidas por agentes locais nos Estados Membros onde
estiverem faltando. Quando necessdrio, o financio-
mento publico de tais fontes devem ser garantidos a
médio e longo prazo.

54. Aperfeigoomemo a comunicacdo entre pacien-
tes e profissionais da saude

Parte do desafio de engajar pacientes em tomada
de decisdo compartilhada é fornecer recursos e tempo
suficiente para ir ao encontro das crescentes expecta-
tivas de pacientes quanto & informacdo. A comunicacio
enfre pacientes e profissionais do cuidado & saude
necessita ser um didlogo em m&o dupla. Iniciativas
simples, tais como o estimulo para preparar consultas
com profissionais de satde, escrevendo todas as
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questdes que o paciente deseja apresentar pode ajudar
a aperfeicoar o uso do tempo e o resultado. O uso da
denominacdo comum internacional ao invés de milfiplos
nomes de marca pode facultar a compreensdo de
fratamentos farmacolégicos e melhorar o didlogo.

5.5. Incluindo pacientes como agentes no sistema
de farmacovigilancia

A notificacdo por pacientes de reacées adversas a
férmacos é preciosa e necessaria. Contribui para um
melhor conhecimento dos farmacos e também para
adequada informacéo de retorno. Vdrios Estados Mem-
bros j& coletam notificacées diretas de pacientes
incluindo Dinamarca, ltdlia, Holanda (LAREB), e o Reino
Unido (sistema do cartdo amarelo da MHRA). Organi-
zacdes independentes também coletam esta informa-
c@o, por exemplo, DGV na Holanda ou Kilen na Suécia.

Além disso, a educacdo sobre reacées adversas
pode contribuir para o uso racional de férmacos.

5.6. Considerando as necessidades individuais dos
pacientes

Bancos de dados europeus ou mesmo nacionais,
websites, campanhas de TV, efc. ndo substituem o dig-
logo face-aface enfre pacientes e profissionais de sau-
de ou organizacdes independentes de pacientes. Pro-
ximidade e cultura comum sdo os ingredientes da infor-
macdo efefiva. Apoio financeiro europeu deve ser dado
a iniciativas que considerem estes aspectos culturais e
sociais ao invés de focar iniciativas globais que ndo
s@o uma panacéia.

5.7. Pondo um fim na confuséo de funcoes

A producéo de informac@o de boa qualidade para
pacientes e consumidores requer uma nitida separacdo
de funcées dos diferentes agentes: folhetos de informa-
c&o aos pacientes e rotulacdo clara, feitos pelas em-
presas farmacéuticas; informac@o comparada sobre say-
de, doencas e tratamentos realizada por autoridades
sanitdrias, profissionais de saide, pagadores, consumi-
dores e associacdes independentes de pacientes. A con-
fusdo de funcaes é prejudicial & qualidade da informacéo
de saude e eventualmente & saide dos cidad@os.

5.8. Mantendo e fazendo cumprir as regulacdes
européias sobre propaganda farmacéutica

Suspender a proibicdo da “propaganda direta ao
consumidor” na Europa poderia aumentar o consumo de
farmacos, mas ndo melhoraria o acesso a informacao
relevante ao paciente. O atual arcabouco legislativo
europeu poderia ser mantido e ser rigorosamente apli-
cado a todos os espécies de propaganda farmacéutica,
mesmo quando estejam mascaradas como “informacdo”.

Concluséao

Os autores deste documento conclamam as institui-
cbes européias e os Estados membros a apoiar as
relevantes fontes existentes de informacdo de sadde
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para pacientes. Eles convocam os distinfos tomadores
de decisdo dos sistemas de assisténcia & savde da
Europa para identificar e compartilhar as melhores pra-
ticas de informacdo, e desenvolver novas. Eles solicitam
campanhas para auxiliar pacientes e cidaddos a evitar
a confusdo entre informacdo de saide e propaganda
farmaceutica feita pela inddstria farmacéutica, sob o
prefens@o de “informac@o ao paciente”.
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Incorporacao Tecnoldgica de Alta Complexidade

no SUS: a necessidade de regulacao

Introducéo

O desenvolvimento de produtos e servicos para os
sistemas de saldde, notadamente quanto aos medi-
camentos, equipamentos médicos e materiais diversos,
representa um dos fenémenos mais importantes ocor-
ridos na drea da sadde nos paises desenvolvidos nos
Ultimos cinqienta anos. A emergéncia e consolidacéo
da sadde como direito de cidadania (ampliando o
acesso da populacdo aos servicos ofertados), a transi-
c&o demogrdfica e epidemiolégica (aumento da es-
peranca de vido, reducdo da mortalidade por doencas
infecciosas e aumento e diversificacdo das doencas
crénico-degenerativas), o fortalecimento do médico
como principal profissional do setor, a formulacéo e
implementaca@o de politicas publicas nas dreas de
ciéncia e tecnologio em satde e a consolidac@o da
indUstria vinculada ao complexo industrial da saude
séo alguns dos fatores que est@o por tras desse feno-
meno, cujo resultado tem sido a crescente demanda
por servicos de alta densidade tecnolégica, a incor-
poracdo acelerada de novos produtos e servicos diag-
ndsticos e terapéuticos e a expressiva participacdo
do sefor privado na oferta desses servicos.

As tecnologias em sadde, que incluem os “medi-
camentos, materiais e procedimentos, sistemas orga-
nizacionais, informacionais, educacionais e de suporte,
e os programas e protocolos assistenciais, por meio
dos quais a atencdo e os cuidados de saide sdo pres-
tados & populacao” (BRASIL, 2005), podem ser clas-
sificadas segundo diferentes critérios. De acordo com
a tipologia proposta por Goodman (1998), sdo frés
as principais formas de classificacdo das tecnologias
em satde: (1) segundo sua natureza material (férmacos
e imunobioldgicos; equipamentos, dispositivos e outros
materiais médicos, hospitalares e odontolégicos;
procedimentos médico-cirirgicos; sistemas de apoio;
sistemas organizacionais); (2) segundo seus propdsitos
no cuidado de saude (prevencdo; rastreamento; diag-
noéstico; tratamento; reabilitacéo); e (3) segundo seus
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custos e complexidade tecnolégica (baixa complexi-
dade; média complexidade, alta complexidade).

No que diz respeito & complexidade tecnoldgica,
uma tecnologia ou procedimento de alta complexidade
possui trés afributos que o distingue da atencdo bdsica
e da média complexidade (VIANNA et al., 2005): (1)
alta densidade tecnolégica e/ou exigéncia de ex-
pertise e habilidades especiais, acima dos padrées
médios; (2) baixa freqiéncia relativa (de um modo geral,
procedimentos de alta complexidade t&m uma freqiéncia
inferior aos da atenc&@o bdsica e de média com-
plexidade); e (3i) alto custo unitério e/ou do fratamento
(decorrente da tecnologia em si mesma e/ou da duracdo
do tratamento, como é o caso da terapia intensiva,
hemodidlise e alguns medicamentos de dispensacdo
excepcional]. Além disso, é preciso destacar que o
conceito de alta complexidade é dinamico no tempo.

O desenvolvimento de novas tecnologios em satde
tem sido particularmente répido e importante em alguns
sefores cujos produtos podem ser classificados como de
alta complexidade (LEHOUX, 2002): informdtica e
produtos derivados das tecnologias de defesa (ultra-som,
ressonéncia magnética, densitometria, tomografia
computadorizadal; projetos de telesaude (internet, cabo
Stico, satélite); biotecnologias, com vdrios setores de
inovacdo; vacinas, tanto para doencas infecciosas como
cronicas; pesquisa sobre novos materiais e microelefrénica
(implantes cardiacos, auditivos etc); e medicamentos. O
rapido desenvolvimento dessas tecnologios gera
importantes resultados comerciais, clinicos e sociais. Do
ponto de vista comercial, as tecnologias em saide geram
renda para os profissionais, produtores e distribuidores, o
que explica, em grande parte, as pressdes exercidas para
sua adocdo e utilizacdo. Do ponto de vista clinico, elas
aumentam a capacidade de acéo dos médicos e demais
profissionais de satde em gerar saberes (capacidade
diagnéstica) e em permitir intervencdes sobre o corpo
humano e suas funcées fisioldgicas (capacidade
terapéutica), influindo sobre o estado de saude e a
qualidade de vida dos pacientes. E, do ponto de vista da
sociedade, as tecnologias afetam a distribuicao das
vantagens e dos custos entre diferentes grupos sociais.

Considerando a importéncia de regular o processo
de incorporacd@o de novas tecnologias em sadde,
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notadamente aquelas de alta complexidade, o objetivo
do presente trabalho é apresentar alguns resultados a
respeito da incorporacdo tecnolégica de alta comple-
xidade no Sistema Unico de Saude, destacando o papel
do Ministério da Saude, os fatores que interferem no
processo de incorporacdo de novas tecnologias em say-
de e as possibilidades de atuacdo dos gestores esta-
duais. Os resultados foram extraidos de informacées cole-
tadas pelos autores em entrevistas realizadas no primeiro
semesfre de 2007 com diferentes gestores do SUS.

O Papel do Ministério da Saude

O papel do Ministério da Saude ¢ central no pro-
cesso de incorporac@o de tecnologias no sistema de
savde brasileiro, na medida em que é a instancia que
possui a funcao de definir uma Politica Nacional de
Saude e, denfro dela, a regulamentacd@o e o estabele-
cimento de direfrizes para ndo apenas estabelecer
quais sdo as prioridades no desenvolvimento tecno-
l6gico, mas também a forma como essa tecnologia
serd incorporada. No enfanto, sé recentemente o Mi-
nistério da Saude se esfruturou para fazer a avaliacdo
e a incorporac@o de tecnologias, com o estabele-
cimento da Comissdo de Incorporacéo de Tecnologias
em Saude (CITEC).

A CITEC foi criada em janeiro de 2006 e ¢ uma
instancia colegiada constituida por representantes das
trés principais secretarias que participam do processo
de incorporacd@o de tecnologios do Ministério da Sau-
de - Secretaria de Atencé@o & Satde (SAS), Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) -mais as duas
agéncias na drea de satde -Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa) e Agéncia Nacional de Saide
Suplementar (ANS). As decisdes s@o por consenso ou
por voto, ndo cabendo a abstencdo, dada a relevancia
e o papel que cada um desses segmentos tem no processo
decisério. Além desses participantes, a CITEC pode
constituir grupos de apoio técnico, chamar pesqui-
sadores e profissionais de reconhecida competéncia em
sua drea de atuacdo para participar da discussdo.

Antes da criacdo da CITEC, a SAS era a Unica drea
dentro do MS responsdével por avaliar e incorporar
produtos e servicos de alta complexidade no Sistema
Unico de Saude (SUS). Como era de se esperar, o
processo que culminou na criacdo da CITEC ndo foi
répido nem livre de resisténcias, como apontam os
diferentes gestores entrevistados que participaram des-
se processo. Apesar das resisténcias, a constituicdo da
CITEC é considerada positiva, tanto denfro quanto fora
do govemo. Dentro do govermo porque propiciou maior
aproximacdo enfre varios 6rgé&os e ministérios e, do ponto
de vista do setor privado, a iniciativa foi bem vista:

"Pelo menos, por uma questdo que incomodava
muito o setor empresarial: quando eles entravam com
um processo no MS para apresentacdo de uma nova
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tecnologia para ser incorporada, isso aparentemente
cafa num buraco negro e ninguém sabia com quem
estava, onde estava, efc. Entéo agora a enfrada do
processo é pela CITEC, que distribui o processo para
outras instancias”

(Entrevistado)

Dois outros aspectos foram apontados como
avancos importantes. A primeira é que a CITEC vai
analisar a incorporacdo de uma deferminada tecno-
logia, avaliando n&o sé a quest@o da eficécia, mas
tfambém as questdes de natureza econdmica, politica
e social. O segundo aspecto é que, com a CITEC, a
decis@o passa a ser colegiada e ndo mais a decisdo
de uma Unica secretaria.

Papel dos Gestores Estaduais de Saude

Todos os entrevistados reconhecem que a definicao
da incorporac@o de tecnologia é uma questdo
nacional e que, portanto, ¢ uma func@o que deve ser
exercida pelo gestor federal. Entretanto, reconhecem
a existéncia de competéncias regionais, estaduais e
municipais que podem ser exploradas. De um lado,
qualquer secretaria estadual ou municipal de saude
pode ser demandante de avaliacdo da incorporacdo
de determinado procedimento, além de participar da
definicéo das politicas locais de atencdo & saude. De
outro, os estados podem suplementar o papel do
govermno federal, criando critérios, definindo protocolos,
efc. Além disso, uma vez que haja autorizac@o para
que a tecnologia ser comercializada, as secretarias
estaduais podem se antecipar & decisdo do governo
federal, arcando com as conseqiéncias e os custos
dessa decisdo. Nesse sentido, elas podem decidir
incorporar alguma tecnologia que ainda ndo faz parte
do conjunto de procedimentos reconhecidos pela esfera
federal, mas ndo podem deixar de oferecer nenhum
procedimento que & foi incorporado no SUS.

Existe também o reconhecimento de que as secre-
tarias estaduais de saude, a partir da pressdo que
passaram a sofrer com as acdes judiciais, est@o buscan-
do estruturar melhor suas dreas de avaliacéo, inclusive
como resposta a esse processo. Sdo Paulo, em particular,
foi citado como um dos estados que retnem todas as
condicdes para estabelecer instancias de avaliacao
como a CITEC. Na opinido de um enfrevistado:

"Para vocé ter uma idéia, existe quase uma dezena
de institutos de pesquisa vinculados & Secretaria de
Saude de SP, que sd@o locais onde se discute desde
procedimentos bdsicos em satde até alta tecnologia.
Eu penso que é possivel articular essas diferentes
instituicdes para discutir a quest@o da incorporacdo
de tecnologia. As condicdes existem. E Sado Paulo tem
hoje o maior parque industrial do pafs”.

(Entrevistado)
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Fatores que Interferem no Processo de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS

Os conflitos provocados pela atuacao dos diversos
segmentos que possuem inferesse na incorporacdo de
determinada tecnologia, notadamente a industria, as
especialidades médicas afins e os usudrios, representam
um fator que pressiona o gestor piblico no sentido de
incorporar deferminadas tecnologias. Como exemplo,
foi citado que a inclus@o de procedimentos na Tabela
SUS foi, ao longo do tempo, muito pressionada pelos
grupos de especialidades médicas e, no caso dos
procedimentos de diagndstico, pela industria. Destaque
foi dado para a atuacdo dos usudrios ou representantes
dos pacientes, que interferem e questionam o processo
de incorporac@o, algumas vezes até com estimulo da
industria e dos médicos:

"Por exemplo, o grupo de pacientes renais crénicos
¢ extremamente organizado e atua no sentido de
garantir a incorporacd@o imediata de um novo
medicamento ou substancia que impacta o sistema. O
mesmo acontece com os medicamentos anti-retrovirais,
que possuem usudrios pressionando o sistema pela
incorporac@o, mesmo se esses medicamentos ainda
est@o em fase de teste”.

(Entrevistado)

O processo conhecido como judicializac@o da
savde constitui um fator novo que também tem
pressionado o sistema publico de saude, ndo como
demandante da incorporacdo, mas de resposta do
sistema. Isso, segundo os enfrevistados, fem aumentado
muito nos dltimos frés anos, com muita press@o sobre
as secretarias estaduais de saude, por serem elas as
responsdveis, em sua grande maioria, pelos servicos
de alta complexidade, envolvendo procedimentos e
medicamentos de alto custo.

Se a pressdo da industria e as demandas corpora-
fivas (dos médicos e dos usudrios), juntamente com as
decisdes do poder judicidrio, representam aspectos que
tendem a tensionar o sistema, seja para incorporar
determinadas tecnologias, seja para garantir o acesso
ao que ainda ndo foi incorporado, outros fatores ope-
ram como barreiras & incorporacdo, como o impacto
financeiro que a incorporacdo pode representar para
o sistema de satde e a auséncia de profissionais
capacitados para lidar com as tecnologias em deter-
minadas regides do pafs. Quanto ao primeiro aspecto,
vale a pena citar o depoimento de dois entrevistados:

"Como eu posso infroduzir um medicamento ou um
procedimento exfremamente caro e que o sistema ndo
suporta, ou seja, ndo é possivel oferecer para todas as
pessoas que precisam@ Como eu incorporo isso” E ainda:
“Isso pode parecer irrelevante, mas em 5 anos, por exem-
plo, a dispensacdo de medicamentos de uso excepcional
saltou de R$ 250 milhdes para R$ 1,3 bilhses”.

(Entrevistado)
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Com relacdo & falta de profissionais, alguns
exemplos foram citados, como leitos de UTI e terapia
renal substitutiva, principalmente na regido Norte e,
em menor medida, na regi@o Nordeste: “Além do custo
elevado para aquisicdo dos equipamentos, faltam
profissionais formados - médicos e enfermeiros - para
trabalhar 1&" (Entrevistado). Outro exemplo: “Ha estados
que ndo possuem neurocirurgi@o ou ortopedista de
alta complexidade. Entdo vocé tem que deslocar os
pacientes ou a equipe de profissionais” (outro Entre-
vistado). A explicacdo para essa situacdo ¢ que os
profissionais sdo atraidos para os locais de maior
dinamismo econdmico, como S&o Paulo e os demais
estados das regides Sul e Sudeste, contribuindo para
restringir, limitar a expansd@o e o acesso a esses servicos.

Consideracdes Finais

A regulac@o da incorporac@o de novas tecnologias
em sadde constitui elemento central nos modernos
sistemas de atenc@o & sadde, seja para reduzir os efeitos
negativos do mercado quanto & oferta de cuidados
em saude, seja para orientar a natureza das tecnologias
que ser@o objeto de inovac@o e seu impacto sobre os
custos, seja ainda para direcionar os aspectos éticos
e sociais engendrados pela utilizacdo do conhecimento
técnico-cientifico modermo, que exige uma tomada de
posicdo coletiva.

Nesse senfido, cabe ao Ministério da Saide atuacdo
decisiva na incorporacdo tecnoldgica de alta
complexidade no sistema de satde brasileiro. Essa
atuacdo deve abranger ndo apenas o Sistema Unico de
Saude, mas também os prestadores privados que afuam
no sistema suplefivo de atencdo & sadde. Isso porque é
sabido que esses prestadores possuem papel de destaque
na incorporacd@o acritica de tecnologias de alta
densidade tecnoldgica e que, na maioria dos casos, @
incorporacd@o é determinada, fundamentalmente, pela
atuacdo das empresas do complexo industrial da saude
e pelos relacdes que se ddo entre essas empresas, os
prestadores de servicos e os profissionais médicos.

E importante destacar que, o Estado brasileiro
ainda possui pouco controle sobre esse processo.
Mesmo considerando as iniciativas recentes do
Ministério da Saude, que culminarom na estruturacéo
da Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (CITEC), é pouco provével que elas possam
exercer influéncia decisiva, dado que a légica da
incorporac@o tecnolégica de muitos produtos de alta
complexidade passa por fora do sistema, como é o
caso dos equipamentos de diagndstico por imagem.
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Biotecnologia e Saude Publica: universalidade,

equidade e autonomia

Para sobreviver, os homens transformaram o mundo,
nomearam as coisas, Os seres e 0s ob]etos, se benefi-
ciaram dele e encheram-no de artefatos. Desde suas
origens, portanto, o homem vive num meio relativamente
técnico. Nos dias de hoje, entretanto, o ritmo do
progresso técnico manifesta uma aceleracdo até entdo
desconhecida. “A quantidade de seus elementos suscita
formas, uma qualidade nova de civilizacao” (FRIED-
MANN, 1968, p.33). O mundo é, cada vez mais,
tecnoldgico, um meio ‘artificial’. As relacdes entre as
naturezas? e as culturas sdo cada vez mais mediadas
e deferminadas por coisas ou processos desenhados
pelo ser humano. Este fenémeno é cheio de paradoxos,
e é nele que as prdticas biotecnolégicas sao produzi-
das, estdo inseridas. Na sociedade contemporanea
ou pésindustrial - segunda modernidade, modemidade
tardia, ou como se queira denominar (GUIDDENS;
BECK; LASH, 1995) -, essas prdticas penetram os seres,
as coisas, os objetos, fransformando o mundo. Deno-
mino-as de “prdticas biotecnoldgicas” porque, para
além da manipulacdo dos seres vivos, essa técnica
desdobra-se, da pesquisa, para a producéo, o consu-
mo e a circulacdo de produtos, seres e bens, expan-
dindo-se para todas as esferas da vida planetdria, todos
os recantos das sociedades, transformando natureza e
ambiente, transformando-se em cultura.

A manipulacdo dos seres vivos ndo é prdtica social
nova. Diferentes povos e sociedades desenvolveram,
ao longo das suas histérias, essas prdticas, principal-
mente dirigidas para a producdo agricola e, posterior-
mente, para a satde. O que se desfaca como novo,
nos dias atuais, ¢ a dimens@o em que isto ocorre, seja
na quantidade de procedimentos, seja na qualidade
das intervencdes. Em fins do século passado & se anun-
ciava o século XXI como o século da biotecnologia.

"O processo que inaugura a ‘'moderna biotecno-
logia" ou a chamada ‘revolucao biotecnoldgica” tem
na sua origem um movimento de natureza marcada-
mente cientifica, inaugurado com a descoberta da

Socidloga, Doutora em Ciéncia Ambiental pela PROCAM /USP e Pesquisadora Cientifica do Instituto de
Satde da Secretaria de Estado da Savde de Séo Paulo.. Contato: aureanni@isaude.sp.gov.br
2 Naturezas, no plural, porque assim como se reconhece a existéncia de diversas culturas, é necessario
reconhecer que cada uma delas tem concepgéo prépria de natureza (ou mesmo a auséncia desta, como
é o caso de algumas sociedades primifivas), estabelecendo, a partir disto, suas relacdes com o que
chamamos natural
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estrutura do DNA por Crick e Watson em 1953, rever-
tida em inovacdes de produtos e processos apenas na
década de 80. O imenso potencial cientifico e
tecnolégico gerado com a adocdo da nova abordo-
gem cienfifica e tecnolégica, pautada no extensivo uso
das tecnologias de informacdo, permite afirmar que se
assiste & conformacdo do paradigma da biotecno-
logia”, dizem Maldonado e Gadelha (2007, p.342).
Segundo os autores, o campo da sadde é particular-
mente impactado por esse processo em funcdo do vasto
potencial de aplicacdo dos avancos ocorridos; eles
destacam as dreas dos biofédrmacos (antibiéticos, vita-
minas, horménios, etc), dos hemoderivados, dos reo-
gentes para diagndsticos e das vacinas.

O desenvolvimento biotecnolégico, se por um lado
resulta da expansdo dos conhecimentos cientificos e
tecnolégicos, desencadeando fatos novos e processos
inovadores, por oufro, e na mesma medida, abre ce-
ndrios desconhecidos, gerando medo, incertezas, inse-
gurancas, incompreensdes, fazendo emergir multiplas
questdes, ndo apenas de cardter privado, como aquelas
de cardter publico: deve-se ou nao utilizar células/
tecidos de embridese Deve-se produzir/consumir ali-
mentos fransgénicos? Em que medida a engenharia
genética pode servir a projetos eugénicose O que,
como ou quem regula (e se deve ser regulada) a
fertilizac@o assistida, produzida na esfera das vidas
privadas, mas que ganha, hoje, dimensdes globais, de
massa? Quem tem poder para decidir sobre os seres,
as coisas, os objetos e viventes? Em qual escala eles
devem/podem ser produzidos, reproduzidose Quem
dimensiona ou regula os riscos, com base em qué?
Como estabelecer ou redefinir os valores éticos duma
sociedade assim conformada? A biotecnologia, e sua
vasta uTi|izogdo, constituiu-se, nesse sentido, numa
quest@o ndo apenas da esfera privada da vida humana,
mas simultaneamente em quest@o publica, de satde
publica, coletiva.

Os usos da biotecnologia carregam um forte aspec-
to de virtualidade. O virtual ndo é algo ndo realizavel,
um possivel, abstrato. Virtual, segundo Lévy (2003),
vem de virtualis, derivado de virtus, forca, poténcia. O
virtual se opde ao atual; é o conjunto de tendéncias
ou forcas que acompanha uma situacéo, um aconteci-
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mento. Virtualidade, portanto e nesse sentido, é quando
se passa a enconfrar a consisténcia das situacdes, dos
aconfecimentos, num campo potencial, real porém
desconhecido, e, em sendo assim, problemdtico.

Compreender o fenémeno da virtualizacao, e sua
concrefude na sociedade contemporanea, é de fun-
damental importéncia j& que ele permite compreender
a extensdo que as prdtficas sociais assumiram nesta
efapa da modernidade.

A sociedade virtual, nGo é aquela em que as coisas
existem apenas na imaginacdo das pessoas, nem
aquela em que quase fudo pode ser considerado irreal.
A virtualizac@o é um processo real, porém desconhe-
cido, j@ que se realiza num potencial, no coletivo.
Segundo Lévy (Op. Cit.), a virtualizac@o ndo pode ser
reduzida a um processo de desaparecimento ou desma-
terializacéo; ela é mudanca de identidade, passagem
de uma solucdo particular a uma problematica geral.
Ela é coletiva, coletivizada, e seu limite jamais estd
definitivamente tracado.

Na Saude, o autor exemplifica com os transplantes
de tecidos e érgdos que criam uma grande circulacdo
enire os corpos - de um individuo a outro, mas fambém
entre 0s mortos e os vivos; entre seres humanos e ani-
mais, além da ingest@o de medicamentos, como os
horménios, produzidos por bactérias, com a finalidade
de promover a adaptacdo enfre individuos e érgdos
fransplantados, seres e tecidos, organismos, viventes.

Outro exemplo é o dos hemoderivados. Referindo-
se ao sangue, Lévy diz que "o fluido vermelho da vida
imiga um corpo coletivo, sem forma, disperso” (Op. Cit,
p. 30]. Lembremonos de que foi esta caracteristica - o
potencial difuso, desconhecido e problemdtico da
realidade virtual -, que propiciou que o ‘fluido que irriga
a vida' fivesse se transformado no portador da morte,
quando, na Franca, ocorreu a contaminacdo dos ban-
cos de sangue pelo virus HIV.

A virtualizacgo &, portanto, um processo no qual o
corpo sai de si mesmo, adquire novas velocidades, con-
quista novos espacos. Pode-se dizer que o corpo con-
tfemporé@neo ¢ um corpo desteritorializado. E, em sendo
assim, o corpo individual prende-se ao corpo publico,
refomando em seguida a si mesmo, fransformado; e assim
sucessivamente. O “corpo pessoal é uma atualizagéo
tempordria de um enorme corpo hibrido, social e
tecnobiolégico” (LEVY, Op. Cit, p.33, negrito nosso).

Neste contexto, as categorias cldssicas de tempo
e lugar se embaralham. Aonde comeca o individuo,
onde ftermina o coletivo? Como pensar ou atribuir valor,
identidode e propriedade ao individual, e ao sociale E
mais, como estabelecer as confortdveis fronteiras

¥ Segundo Margulis {2001, p.13): “A simbiose, o sistema em que membros de diferentes espécies vivem
em confato fisico, nos parece um conceito misterioso e um termo biolégico especializado, uma vez que
n&o femos consciéncia de seu predominio. [...] O contato fisico é um requisito inegocidvel para muitos
tipos diferentes de vida. (...) A 'simbiogénese’, um termo evolutivo, refere-se & origem de novos tecidos,
6rgdos, organismos -e até espécies -por meio da simbiose permanente ou de longo prazo”.
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disciplinares enfre o bioldgico e o social, o natural e o
cultural? No ambito das prdticas biotecnoldgicas essas
ténues barreiras encontram-se rompidas, simbidtica-
mente® moldadas, e os conceitos de universalidade,
eqiidade e autonomia perdem e ganham outros
(novos?) sentidos, significados.

Se autonomia é a “faculdade de se governar por si
mesmo” (FERREIRA, s/d, p.163), como isso deve, ou
pode, ocorrer, num mundo cada vez mais virtualizado?
Como governarse sobre as terapéuticas, os estilos de
vida; como governar-se sobre os riscose

Também os conceitos de universalidade e eqiidade
enfram, nesfte confexto, em co|opso, merecendo aten-
c@o. & que essas prdticas constituem e se realizam
num mundo virtualizado, promovem consigo - para
além da sua eficacia especifica -, a universalizacao
dos efeitos colaterais (positivos e/ou negativos, ndo
cabe aqui discutir). Elas sdo, nesse sentido, infrinse-
camente 'universais’, ja que s se realizam, se atualizam,
na esfera do coletivo, social.

O cardter ‘universal’ dessas préficas pde em ques-
tGo, também, os pilares da equidade. Se equidade ¢ a
disponibilizac&o dos recursos conforme a necessidade
de cada um [MINISTERIO DA SAUDE, 2005), ou dito
de outra forma, o reconhecimento do direito de cada
um, como implementdla num contexto em que a indivi-
duadlidade das pessoas, os limites individuais encontram-
se interligodos inextricavelmente a todos, ao coletivo,
ao social; o que é eqiidade quando o corpo de cada
um sé se atualiza, existe, mediante o corpo coletivo,
sujeito a uma rede de intervencdes biotecnoldgicas.
Esta questdo remete também, imediata e novamente,
& questdo da autonomia dos sujeitos.

Segundo Sawaia (2003), a modernidade expulsou
o corpo das andlises psicoldgicas e sociais com frés
argumentos: higienista, moral e racional; a biotecno-
logia o recupera. Isto quer dizer que se torna funda-
mental rever os marcos da discusséo sobre o biolégico
e o social e das novas tecnologias af envolvidas. Re-
vela, também, a irreversibilidade do rompimento das
fronteiras disciplinares do conhecimento. Sendo assim,
discutir as prdticas biotecnolégicas, hoje, para além
dos seus aspectos puramente técnico-cientificos, eco-
nomicistas (custo efetividade), ou ético-instrumentais,
é discutir o direito democrdatico das escolhas, né&o
apenas individuais, mas coletivas, sociais. Discutir o
qué produzir, quem deve/pode produzir, quem deve
ou pode consumir, quando se deve infroduzir/erradicar
novos seres, objetos ou produtos, é mais que um direito,
¢, na efapa contemporanea da sociedade, uma
necessidade da vida. Isso se traduz, dentre outras coisas,
numa politica de biosseguranca bem informada e
democraticamente construida.
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Experiéncia de Implantac@o da Avaliacdo da Estratégio

de Saude da Familia - AMQ - na Regional de Registro

Introducao

A Avadliacdo para a Melhoria de Qualidade (AMQ)
¢ um instrumento de auto-avaliacéo desenvolvido em
2005 pelo Ministério da Saude, com a intencdo néo
apenas de avaliar, mas também contribuir para a
melhoria da Estratégio de Satde da Familia (ESF) na
Atencao Bdsica.

Este método é composto por uma mefodologia que
infegra a capacitacdo através de multiplicacdo piramidal
e instrumentos especificos para levantamento de dados,
além de um sistema de registro informatizado, criados
especialmente para sua realizacdo. E, diferentemente de
oufros sistemas de avaliacdo publicos prevé a adesdo
opcional e visa promover uma auto-avaliacdo das
estruturas fisicas, organizacionais e as préficas da ESF.

O principio geral dos instrumentos de AMQ ¢ o de
que o proprio gestor, o profissional e a equipe possam
analisar suas caracteristicas de desempenho conside-
rando os principios da ESF. Assim, seus instrumentos
confém conceitos e critérios nos quais os respondendes

! Pediatra, Doutora em Satde Publica e Pesquisado Cientifica e Coordenadora do Nicleo de Praticas de
Saitde do Instituto de Saide - Secrefaria de Estado da Satde de Séo Paulo. Contato:
soniav@isaude.sp.gov.br

2 Psicéloga, Doutora em Distdrbios da Comunicagdo pela UNIFESP e Pesquisadora do Instituto de Saude
da Secretaria de Estado da Satde de Séo Paulo. Contato: mcezira@yahoo.com.br

3 Sociéloga, Mestre em Antropologia da Satde e Pesquisadora Cientifica do Instituto de Satde da Secretfaria
de Estado da Satde de Séo Paulo. Confato: reginafigueiredo@isaude.sp.gov.br

* Enfermeira, mestre em Satde Publica e Pesquisadora Cientifica do Instituto de Satde da Secretaria de
Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: silviabastos@isaude.sp.gov.br

° Enfermeira, Mestre e Doutora em Enfermagem e Pesquisado Cientifica do Instituto de Sadde da Secretaria
de Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: analu@isaude.sp.gov.br

¢ Cirurgia Dentista, Mestranda em Gestéo de Tecnologias em Saude, atua em Pesquisa no Instituto de
Satde da Secretaria de Estado da Satde de Séo Paulo. Confato: patnieri@terra.com.br

7 Psicéloga, Mestre e Doutora em Satde Publica Faculdade de Saude Publica da Universidade de Séo Paulo
e Pesquisador Cientffica do Insfituto de Saide da Secretaria de Estado da Satde de Séo Paulo. Contato:
tererosa@isaude.sp.gov.br

& Médica Clinica e Sanitarista, Mestre em Saide Publica e Assistente Técnica de Coordenacéo Secrefaria
de Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: rosaqualis@yahoo.com.br

? Fisioterapeuta, Mestre em Satde Coletiva, Professora de Educagao Fisica da Rede Publica Estadual de
S&o Paulo e Auxiliar de Pesquisa do Instituto de Satde da Secretaria da Satde do Estado de S&o Paulo.
Confato: rosireneberaldi@yahoo.com.br

19 Psicéloga com Aprimoramento em Sadde Colefiva e Auxiliar de Pesquisa do Instituto de Saude da
Secrefaria da Satde do Estado de Séo Paulo. Contato: marthacor@uol.com.br

" Psicéloga com Aprimoramento em Sadde Coletiva e Auxiliares de Pesquisa do Instituto de Sadde da
Secretaria da Satde do Estado de Séo Paulo e do Instituto de Psicologia da Universidade de Sao Paulo.
Contato: gsintrarios@yahoo.com.br
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podem fracar o proprio perfil e o desempenho em
relacdo a critérios e padroes desejéveis. A AMQ utiliza
elementos da avaliac@o para desenvolver a capacidade
de decidir (empowerment) entre oufros enfoques tedricos
que permitem aos parficipantes serem envolvidos no
percurso das atividades de melhoria (FHI, 2000).

Desde sua criacéo, em 1994, a Estratégia Saide da
Familia é aprimorada estendeuse a todos os estados
do pais. Em junho de 2005, havia 22.410 equipes de
SF estabelecidas em 4.791 municipios (86,2% dos
municipios e 40,9% da populacdo) (MINISTERIO DA
SAUDE, 2005). No estado de Sao Paulo, em 2006
existiom 3.878 equipes de SF qudlificadas, atingindo a
cobertura de 23,51% da populacdo, segundo dados
fornecidos pela Coordenacdo da Atenca@o Bdsica da
Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo (SES-SP).

Tendo em vista o interesse da SES-SP em estimular
que a AMQ fosse encampada por seus municipios a
partir de 2006, o Instituto de Savde da SES-SP, em
parceria com a Coordenacdo da Atencéo Bdsica da
Secretaria do estado, realizou um estudo piloto de
sua implanfacdo na antiga Direforia Regional de Saude
(DIR) XII - Registro (atualmente denominada Diretoria
Regional de Saude (DRS) 17 -Registro).

Este artigo sintetiza a experiéncia de implantacdo e
aplicacdo da AMQ nessa regional, considerando a
articulac@o realizada com o Ministério da Saudde, a
propria DRS e os 15 municipios convidados a realizéla.

A Proposta AMQ

A AMQ ¢ um projeto dentro do contexto de
institucionalizacdo da avaliacdo na Atencdo Bdsica,
pautado em frés principios bdsicos:

e livie adesdo por gestores municipais e por todos
sub-niveis necessdrios para sua execucdo (coorde-
nadores de PSF, coordenadores de unidades e equipe
de saude). Para tanto, estd livie de incentivos ou punicdes
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Avaliacio para Melhoris da Quakidade
da Estratigia Sedde da Familia

Avaliagda para Melhoria da Qualidads
da Estratégia Saude da Familie

Avaliagdo para Melhoriz da Qualidads
da Estratégia Saids da Familia

o

Caderno 1 -
Vermelbo - para o
Secretdrio de Saude

Caderno 2 - Laranjq,
para o coordenador
de PSF

Caderno Amarelo, de
Instrucdo Geral da
proposta AMQ

financeiras ou de qualquer natureza e conta com a
privacidade de informacdes sobre os perfis de usudrios
e acesso a resultados que venham a expé-os;

e auto-avaliacdo realizada por diferentes esperas
da estratégia PSF: secretdrio de saide, coordenador
de PSF, coordenador de unidade e equipe de saide.
Para tanto possui instrumentos distintos de conteddo
para serem aplicados e sistematizados separadamente
por essas esferas;

e construcdo de “matriz de intervencdo” capacitan-
do mudancas que visam a melhoria da implantacdo do
PSF. Para tanto, contém a proposta de desenvolvimento

Nivel incremental
b
E |

= Estdgios de Qualidade do PSF +

Qualificacao

\J

Exemplo de Questdes

Acompanhamento das Equipes |

Q Desenvolvimento

A coordenacdo da AB/SF redne-se

29| P | D mensalmente com as ESF.

(s) (X

Estégio mais elevado com relacdo ao 2.1, havendo garantia de reunides
mensais dos membros da Equipe com a coordenagdo com pauta e agenda.

para o coordenador

Avaliagd para Melhoria da Qualidade
da Estratégis Saide da Familia

Avaliagdo para Melhoria da Qualidads
da Estratigia Saide da Familia

Augliagdo para Melhoria da Qualidade
da Estratégia Saude da Familia

l
Caderno 4 -Verde,

para ser respondido
pela equipe de SF

Caderno 3 - lilas, Caderno 5 -Verde,

para ser respondido

da USF pela equipe de SF

de uma “matriz de intervencéo”, que proporciona o plo-
nejamento, a revisGo de estratégios, além das préprias
descricdes de “itens” (categorias) que orientam e identi-
ficam passos para o sucesso da implantacéo desta es-
fratégia, situando o patamar de adequacdo de cada
respondente em “padrées” (niveis) que indicam seu
posicionamento com relacdo a cada categoria.

Metodologia - Experiéncia de
Implantacdo AMQ

A Regional de Registro foi escolhida pela SES por
seu baixo [ndice de Desenvolvimento Humano (IDH)
do estado, que apresentou variagdo nos municipios
de sua abrangéncia de 0,563 a 0,736, em 2000.
Esse perfil aponta o necessidade de estratégias de
promocdo e melhoria da Atencdo Bdsica, que atendam
a maior parte dos problemas de saide da populacdo
residenfe na regido.

DIR XVII - REGISTRO

Matriz de Intervencéo

IDENTIFICACAO DESCRICAO  DESCRICAO  RECOMEN.- DETALHA- PRAZO E
DO PADRAO DO DA SITUA-  DAGAO/INTER- MENTO RESPON- DATAS
PADRAO  CAO ENCON-  VENCAO DA SAVEL DE OBS.
TRADADA PROPOSTA EXECUCAO EXECUCAO
29 PB D Reunido Reunido Agenda- Ultima Inicio
mensal da é mento 4% nana Dr. X préximo
coordenacéo esporddica mensal SMS més
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Apesar do baixo IDH, todos os 15 municipios que a
compdem possuem a estratégia de Saude da Familia,
incluindo equipes de médicos, enfermeiros e agentes co-
munitdrios de saude, que representam 100% de cobertu-
ra em vdrios municipios, como Pedro de Toledo, Barra do
Turvo, llha Comprida e Iporanga. Isso demonstra a im-
porténcia desta politica e de sua avaliacdo para a regigo.

Seguindo a proposta do Ministério da Saide, reali-
zou-se uma oficina de formacao de multiplicadores AMQ
para gestores estaduais, para a qual foram convidados
representantes da Coordenacéo de Atencdo Bdsica da
SES, Instituto de Saide e das diversas DIRs (24 na época,
antes da re-estruturac@o para 17 DRSs).

Nesse enconfro foi proposta a adesdo do estado &
estratégia, incenfivada a sua proposicdo e multiplicacdo
nas diversas regionais e proposto a proposta “piloto”
de implantacdo na DIR Registro (atual DRS 17).

Em seguida, a DIR Registro, j@ em nivel local, desen-
volveu oficinas de formac@o de multiplicadores AMQ
nos seus municipios, convidando representantes de coor-
denacées de Atencdo Bdsica e de ESF.

Estes, por sua vez, ficaram encarregados de realizar
oficinas em seus préprios municipios, aplicando a ava-
liacdo durante o periodo definido conjuntamente de
seis meses.

Desta forma, as capacitacdes para o desenvolvi-
menfo e adesdo & AMQ ocorreram e propuseram na
forma de “piramide”, cujo éxito seria avaliado quanti-
tativamente, pelo do nimero de adesdes, e qudlitativo-
mente, por meio de grupos focais realizados com os
diferentes niveis municipais envolvidos no processo -
secretdrios de saude, coordenadores de PSF, coordenc-

dores de UBS e equipes de PSF.
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Resultados

A primeira oficina, realizada pelo Ministério da Sad-
de com participantes da SES, contou com 52 técnicos,
dos quais 71,2% consideraram-se aptos a aplicar o
método e 17,3% também a atuar nos processos de
grupo como multiplicadores.

A segunda oficing, realizada pela SES na Regional
Regisfro, confou com 26 participantes de municipios e da
propria DIR. Foram capacitados todos os 15 municipios
que compdem a regido. Denfre estes, 7 (46,7%) incor-
poraram fodas as etapas da avaliacdo.

A andlise dos grupos focais permitiv considerar
questdes referentes & aceitabilidade e compreensao
da proposta®.

Houve participacdo de todos os segmentos municipais
envolvidos no processo da AMQ nos grupos focais redlizados.
O inferesse por esta metodologia de avdliacdo foi declarado
nos grupos focais partir de algumas manifestocses:

“[Ao] avaliar vocé observa vocé analisa, vocé
planeja, mas sempre com o objetivo de melhorar...”.
(participante de grupo focal)

Tombém foi referida a faciidade de ades@o & proposta:

A equipe recebeu bem, trabalhou, criticou, [perce-
beu] que a proposta era de estar melhorando o sistema”.
(participante de grupo focal)

A valorizacgo de um momento de “parada” para
andlise das situacées foi relevada:

*..nunca tinham dado essa oportunidade de fechar
meio perfodo do atendimento para estar fazendo uma
reunido com a equipe.

(participante de grupo focal)

2 Além de outros aspecios em andlise que serdio comentados mais detalhadamente em artigo posterior.
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Os discursos demonstram a compreensdo esponta-
nea dos participantes quanto & utilidade da avaliacao,
que cria momentos de reflexdo: “dar uma parada”, e
quanfo & importancia do método como estratégia de
promocdo de melhorias. Também declararam a visuali-
zacdo de seu padrdo (nivel) de adequacdo a alguns
itens, como estratégia de promocdo de melhorias.

"Para o meu municipio foi algo bem tranqiilo a
recepcdo e implantacdo da AMQ. Eu notfei o quanto
nés estamos com dificuldades e o quanto ainda precisa
ser feito para chegar em um nivel mais elevado. Acho
que a genfe ainda estd bem na base de tudo e muitas
coisas precisam ser feitas...”

(participante de grupo focal)

Os instrumentos também foram elogiodos, tanto na
forma, como no conteddo:

"Eu achei bacana separar por cor [médulos], porque
fica mais [interessante] visualmente, principalmente
porque vai trabalhar a equipe toda.”

(participante de grupo focal)

Os participantes fizeram referéncias positivas de
aceitacdo quanto aos ifens nos quais o instrumento
estimulo atividades de melhoria da qualidade em geral,
que tém potencial de promover iniciativa, mudancas
organizacionais e qualificar os participante do processo:

"E tem questdes, quase |& no final, questdes sociais,
que, pelo menos nés & [no municipio], ainda temos...
Nao fazemos atividades relacionadas & cidadania, ao
meio social... Entdo, dali vocé tira uma idéia de que vocé
fem oufras coisas a mais para vocé estar buscando.”

(participante de grupo focal)

As observacdes negativas foram quase todas relati-
vas ao processo de cadastramento on line e quanto &
demora no envio dos materiais pelo Ministério da Saude
para inicio do trabalho:

"A gente teve dificuldades também em cadastrar,
pois sé podiamos cadastrar uma Unidade por dia. Isso
foi um processo lento...".

(participante de grupo focal)

Conclusdes

A AMQ é um avanco como sistema de avaliacdo
do PSF, que n@o possuia nenhum tipo de avaliacdo
especifica para suas caracterfsticas.

Avaliar com o uso da AMQ implica na realizacéo
de um processo de auto-avaliacdo para conhecer as
préticas de cada segmento envolvido na estratégia SF,
pois revela detalhes da dinémica dos grupos que nao
se podem obter de outra forma. Assim, representa
também uma importante estratégia que permite incluir
questdes qualitativas na abordagem avaliativa de
funcionamento de programas e servicos.

Avaliou-se que processos de avaliac@o regidos pela
adesdo volunféria fem éxito e sinalizam maior compromisso
com seus resultados, como & havia verificado Sordi (2002).
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A proposta apresentou grande receptividade dos
municipios, sendo que em seis meses, / dos 15
municipios conseguiram finalizar todas as etapas da
avaliacao.

O incentivo e a supervis@o da DRS nos municipios
se mostram fundamentais para a adesdo & implantacdo
da estratégia AMQ.

O Ministério da Saude necessita agilizar os
processos de comunicacdo internos da AMQ, visto
que algumas dificuldades referentes a cadastramento
e recebimento de materiais foram apontadas pelos
municipios.

A execuc@o da AMQ permite a visualizacdo de
tfodos os processos de frabalho e os itens que confri-
buem para a organizacdo e melhoria da EPSF, facili-
tando sua reorientacdo estratégica. Por isso, é um
recurso que impulsiona que processos avaliativos sejam
incorporados & gest@o da Atencéo Bdsica.

Ao mesmo tempo, a aplicacdo da AMQ fornece
elementos da forma como os servicos de ESF véem
funcionado, refratando o estégio de implantacao e
desenvolvimento das equipes, além de refratar mu-
dancas advindas das matrizes de intervencdo oriundas
da avaliacdo que realiza.

A ESF de 1994 a 2007 vem passando por diversas
efapas de desenvolvimento; cada uma destas reflete
diferentes estilos de geréncia e maneiras de frabalhar.
Essas fransicdes podem se mostrar dificeis e extenuan-
fes, por isso instrumentos de auto-avaliac@o como a
AMQ, ao envolverem grupos em dinamicas de reflexao/
acdo podem se mostrar como estimulantes para seu
processo, proporcionando o surgimento de novas
idéias e oportunidades para sua melhoria (FHI ,2000)
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A Gestao da Incorporacao Tecnolégica no SUS:

desafios para a formacdo de gestores

Introducao

A paulatina consolidacdo do SUS vem colocando
as esferas regionais do sistema publico de satde novos
desafios e, com eles, o necessdrio desempenho de novos
papéis no ambito da gest@o em saude.

Atualmente, no contexto do Sistema Unico de
Saude, torna-se cada vez mais necessdria a regulacdo
da incorporacéo tecnolégica nos servicos, tanto no
que diz respeito aos produtos como aos protocolos,
processos de trabalho e esferas de gestao.

A politica de Ciéncia & Tecnologia (C&T) é hoje
componente prioritério da Politica Nacional de Saude
e, nesse contexto, o Ministério da Satde vem desen-
volvendo estratégias indutivas em relacé@o & sua imple-
mentacdo. Desenhada nas Conferéncias Nacionais de
Saide e de Ciéncia & Tecnologia, a politica de C&T
propde a necessaria articulacdo entre os setores de
desenvolvimento cientifico e tecnolégico e os servicos
de saude na consecucdo dessa politica. Em texto de
difus@o técnico-cientifica, publicado pela Revista de
Satde Publica (MINISTERIO DA SAUDE, 2006), o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) do
Ministério da Saude enfatiza que é preciso abreviar o
hiato entre os diversos redutos de pesquisa académica
e institucional e a gestdo publica. Nesse sentido, o
Ministério vem se empenhado politicamente para seguir
a assertiva da OMS de “geracdo de novos conheci-
mentos por meio do método cientifico para identificar e
lidar com problemas de saude” (DECIT, 2006).

Para os gestores dos servicos, o desenvolvimento em
C&T e a incorporacdo de inovacdes estratégicas vém
se constituindo, cada vez mais, numa preocupacdo.
Ainda que de forma incipiente e marginal cos processos
de decis@o, cresce a demanda por politicas trans-
parentes e seguras de incorporacéo, de gestdo e trans-
feréncia tecnolégica e de conhecimentos. Para o gestor,
a incorporac@o de C&T deve contribuir para a solucéo

! Educador fisico, Mestre em Ciéncias da Satde pela SESSP e Pesquisador Cientifico do Instituto de Satde
da Secrefaria de Estado da Saude de Sao Paulo. Contato: monieiro@isaude.sp.gov.br

2 Cientista Social e Pesquisadora Cientifica do Instituto de Satde da Secretaria de Estado da Saide de Sao
Paulo. Contato: olga@isaude.sp.gov.br

# Cientista Social, Mesire e Doutora em Ciéncia Ambiental pelo PROCAM /USP e Pesquisadora Cientifica
do Insfituto de Satde da Secretaria de Estado da Satde de Séo Paulo. Coniato: aureanni@isaude.sp.gov.br
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dos problemas de sadde e a melhoria da qualidade da
assisténcia, bem como para a implementaca@o de
politicas publicas intersetoriais que agreguem
capacidade resolutiva ao setor satde (NOVAES, 2004;
PELLEGRINI FILHO, 2000).

Né&o é possivel, portanto, e nesse sentido, desvin-
cular a incorporacdo tecnoldgica aos servicos de saide
dos processos socioecondmicos e politicos mais amplos.
A complexidade da gestdo de C&T em Saude refere-se
fanfo aos aspectos mais estritamente técnico-cientificos
quanto aos aspectos sécio-politicos contextuais.

A Incorporacao Tecnolégica
na Gestdo em Saude

A incorporacéo de novas tecnologias depende da
existéncia de tecnologias de base e de tecnologias
paralelas - aquelas que ddo suporte ou contribuem
para a plena realizacdo das tecnologias de base. Isto
faz com que o processo de desenvolvimento tecnolé-
gico tenha um comportamento exponencial com o
tempo. Essa é uma condic@o constante que desenca-
deia um processo de ‘avalanche’, que caracteriza a
producéo da tecnologia e que se estabelece sempre
que certa densidade tecnolégica é atingida. Novas
tecnologias desencadeiom demandas e producéo de
novos conhecimentos e inovacées (LEITE, 1978),
caracterizando o ciclo que se consensuou formalizar
em “desenvolvimento”, “uso” e "obsolescéncia tecnolé-
gica”. Entretanto, considerada a dindmica agregativa
e ndo apenas substitutiva das novas tecnologias, este
ciclo torna-se cada vez mais difuso, configurando um
processo ampliado, em avalanche, da producao tecno-
l6gica; ou seja, a infroducdo ou incorporacdo das
inovacdes tecnoldgicas ndo ocorre de maneira linear
no sistema. Ao contrdrio, frata-se de um processo irre-
gular, j&@ que pode estar concentrado em alguns perfo-
dos e ndo em outros, bem como pode influenciar dife-
rentes niveis e setores da economia; envolve, também,
um certo grau de incerteza e desequilibrio, j& que algu-
mas inovacdoes obtém sucesso, enquanto outras ndo,
além de haver a coexisténcia de tecnologias obsoletas
e inovadoras (MALDONADO; GADELHA, 2007).

Processo semelhante ocorre na esfera social e das
politicas de sadde, em que as necessidades de saide
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da populacao, as acdes implementadas nos servicos
ou as decisdes tomadas pelos gestores desencadeiom
novas necessidades, novas negociagdes, novas politicas,
novas esfratégias e acdes (ELIAS; PATROCLO, 2005).

Em sendo assim, a apreciacdo estratégica de alter-
nativas de desenvolvimento técnico-cientifico atinentes
a uma drea social como a Saude, deve valorizar
processos parficipativos que considerem os afores en-
volvidos, os processos e os confexfos nos quais est@o
inscritos, a fim de possibilitar a ampliacdo da capaci-
dade de reflexao do conjunto do sistema (ELIAS;
PATROCLO, 2005; ZACKIEWICZ et al, 2002), con-
fribuindo, dessa forma, para a legitimac@o das insti-
tuicdes, dos servicos e dos gestores.

A gestdo em C&T deve, portanto, acompanhar os
diferentes momentos do processo de gestdo, como a efapa
de construcdo da decis@o formal de incorporacao, o
planejomento da incorporacdo, os esforcos de
implementacdo e a avaliacgo fase a fase (GREENHALG
et al, 2004); bem como deve ser acompanhada a prépria
dinamica desencadeada pela incorporacdo tecnoldgica.

Papel importante, neste confexto, cabe ao Estado
(GADELHA; ROMERO, 2007):

"desempenha um papel estratégico na evolucgo do
sistema como insténcia de poder que pode atuar tanto
nao manutenc@o das estruturas existentes quanfo na sua
fransformacé@o, seja no senfido de possibilitar frajetérias
de maior densidade de conhecimento e de inovacao,
seja no sentido de afenuar as iniqiidades inerentemente
geradas pelo mercado em todos os niveis (enfre pes-
soas, regides, paises, produtores, etc.)” (Op.cit, p.318).

A Formacéao e Capacitacio em C&T e Saude
Krauss Silva (2005) enfatiza a importancia de co-

pacitar os profissionais, j@ que, nos centros formadores

e nas diferentes esferas de geréncia do sistema de sau-

de, ha caréncia de profissionais com capacidade para
elaborar avaliacdes em C&T com a finalidade de subsi-
dior a adocdo de novas prdticas e a tomada de deci-
s&o. Para reverter essa situacdo, a autora diz ser neces-
sério o investimento, por parte do govemo, na elabo-
racdo e implementacdo de programas de avaliacao
de tecnologias em/de Saude.

Nos anos de 2003 a 2005, quando da criacdo
da Rede Nacional de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (RENATS), o DECIT/MS se deparou com o fato
de que ndo existia ‘massa critica’ suficiente no ambito
do SUS para o desenvolvimento da rede. A partir dessa
constatacd@o, o Ministério passou a induzir, por meio
do financiamento, a criacdo de diversos cursos para a
formacao de gestores, pesquisadores e frabalhadores
no geral, com vistas & sua atuac@o nos diversos niveis

de gestdo do SUS.

Cendrio Atual de Cursos
Oferecidos no Brasil

De acordo com publicacé@o do portal do Ministério
da Saude (2007) foram organizados pelo Departa-
mento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de Cién-
cia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - DECIT/SCTIE,
para o biénio de 2006/2007, cursos de Especializa-
cdo e Mestrado Profissional em Gesté@o de Tecnologias
em Salde em oito instituicdes de ensino. Cinco insti-
tuicdes seriam responsdveis por ministrar 0s cursos no
nivel de Mestrado e duas no nivel de Especializacao.
Consultando os sites das instituicdes de ensino citadas
pelo DECIT, encontramos, atualizadas em agosto de
2007, as informacées resumidas no quadro abaixo.

O quadro indica que os cursos de Gestdo em
Tecnologio de Saude, relacionados pelo DECIT, n&o
apresentam foco principal na atuacéo dos gestores nos
diferentes niveis de gestdo do SUS. Predomina a énfase

Instituicio de Ensino Curso

Programa/conteido

Efetividade em Satde Baseada em
Evidéncias - Mestrado Profissional:
concentracdo em Gestdo de
Tecnologias de Saide

Universidade Federal de
Séo Paulo (UNIFESP) -
Centro Cochrane do Brasil

Avaliac@o tecnolégica em Saide; modelos e desenvolvimento de
pesquisa clinica; Economia em Saude (andlises econémicas); gestdo
em tecnologias da saude.

Universidade Federal de
S&o Paulo (UNIFESP) -

Centro Paulista de Economia

MBA em Economia e Gestdo da Saide
e Mestrado Profissional em Economia
da Saude

em Satde

Economia da Sadde; gestdo de qualidade, empreendimentos,
Marketing, espaco fisico, recursos humanos, medicamentos;
Economia e sistemas de sadde.

Universidade do Estado do
Rio de Janeiro (UER))

Especializacdo em Gestao de Saide

Processo gerencial; planejamento e programacédo; avaliacdo e
qualidade (inclui avaliacao tecnolégical.

Universidade Federal da
Bahia (UFBA] - Programa
Economia da Saude

Especializacdo: Economia na gest@o
dos sistemas de saude

Economia da Saide, Epidemiologia, avaliacdo econémica da Saide,
gestdo de sistemas de satde, Economia Poltica da Saude,
financiamento, inovacédo e incorporacdo de tecnologia em Saude.

Mestrado Profissional, drea de Gestao
de Instituicdes de C&T em Saude
(oferecido em 2005)

Fundacéao Instituto Oswaldo

Cruz (FIOCRUZ) -Curso de

Mestrado em Satde Publica

Segundo o site da instituicdo, ha 33 alunos, todos s&o
técnicos em gest&o da FIOCRUZ.

Universidade Federal do
Rio Grande do Sul (UFRG)

Especializaggo em Avaliaggo de
Tecnologias em Saude

O curso visa & formagdo de pessoal especializado em economia da
salde e em avaliacdo econdémica da savde.
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na avaliacdo econdmica do uso das tecnologias, o que
denota preocupacdo com a incorporacdo dessas
tecnologias pelos servicos, secundarizando a dinamica
agregativa e ampliada da incorporacdo tecnolégica
do sistema como um todo. Correndo-se, assim, o risco
de transformar este aspecto no preponderante, ou Gnico,
da avadliacdo da incorporacao de tecnologias no SUS.

Conclusdao

Além do pequeno nimero de cursos oferecidos na
dreaq, verificouse que a maioria se refere & avaliacdo
econdmica da incorporacdo tecnolégica e/ou sdo de
economia da saude. O Unico curso especifico de Ges-
tdo de em Ciéncia e Tecnologia em Saiude acontece
na FIOCRUZ e ¢ dirigido para os gestores da propria
instituicdo, tendo af seu piblico-alvo preferencial. Quan-
to aos demais cursos oferecidos, verificou-se, também,
que eles est@o concentrados na regido sudeste e sul
do pafs - excecdo feita ao da Universidade Federal da
Bahia (UFBA); o que evidencia a necessidade de cursos
voltados para gest@o de incorporac@o tecnoldgica
para profissionais que atuam nos servicos de saude
em toda drea do territério nacional.

E importante reafirmar que uma formacé@o que con-
fribua, efetivamente, para que os gestores do SUS sejam
capazes de tomar decisdes quanto & incorporacdo
tecnolégica no sistema, promovendo, dessa forma, a
qualificaca@o dos servicos prestados & populacdo, de-
vem extrapolar os aspectos econdmicos ou economé-
fricos da avaliacdo tecnoldgica. E imperioso considerar
os aspectos relacionados aos processos sociais e politicos
da producdo e incorporacdo das tecnologias, bem
como os aspecfos territoriais, epidemiolégicos e culturais
da drea onde se atua, e, fundamentalmente, as condi-
coes de vida e necessidades de saude da populac@o.
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Tecnologia e Autonomia em Satde

Obesidade nas Mulheres e o Uso de Anoréticos

no Brasil

Introducéo

Este artigo frata do uso abusivo de anorexigenos
no Brasil e da obesidade como problema de Saude
Publica. Faz breve discuss@o sobre o uso desses far-
macos, particularmente os de acdo no sistema nervoso
central, e, entre estes, os anfetaminicos, Também apre-
senta os riscos da ades@o as antigas e as novas tec-
nologias, principalmente entre mulheres que buscam
recursos para emagrecer.

A obesidade e o sobrepeso s@o definidos como um
acumulo anormal ou excessivo de gordura que pode
ser prejudicial para a satde. Os dltimos cdlculos da
Organizac&o Mundial de Saude (OMS) indicam que,
em 2005, havia em todo o mundo, cerca de 1,6
bilhdes de adultos (maiores de 15 anos) com sobrepeso
e, pelo menos, 400 milhdes de adultos obesos. Tam-
bém, em 2005, havia em todo mundo pelo menos 20
milhées de menores de cinco anos com sobrepeso
(OMS, 20006).

A OMS calcula que, em 2015, haverd 2,3 bilhaes
de adultos com sobrepeso e mais 700 milhdes com
obesidade. A obesidade aumenta intensamente nos
paises de renda baixa e média, no meio urbano, o que
inclui, neste Ultimo caso, o Brasil.

Prevaléncia da obesidade na mulher
Segundo a Pesquisa de Orcamentos Familiares
2002-2003, existem no Brasil 38,8 milhdes de pessoas
(40,6%) com excesso de peso, das quais 10,5 milhses
sdo consideradas obesas. O excesso de peso é
equivalente entre homens e mulheres, mas a obesidade
é mais prevalente na mulher. Em 2003, o excesso de
peso existia em 41,1% dos homens e em 40% das mu-
lheres, mas a obesidade afetava 8,9% dos homens e
13,1% das mulheres adultas do pafs. Assim, os obesos
representavam 20% do total de homens e um terco
das mulheres com excesso de peso (IBGE, 2004).
Ainda segundo esta pesquisa, “em 1974, o problema
da obesidade era praticamente inexistente na popu-

Enfermeira, Mestre em Saide Publica e Pesquisadora Cientifica do Instituto de Saide da Secretaria de
Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: silviabasios@isaude.sp.gov.br

? Médico Sanitarista e Mesire em Ciéncias, integra o Instituto de Satde da Secrefaria de Estado da Satde
de Sao Paulo. Contato: jrabonfim@isaude.sp.gov.br
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lacdo masculina. Em 2003, duplicou o percentual de
homens com excesso de peso (de 18,6% para 41%) e
friplicou o de obesos (de 2,8% para 8,8%). At¢ 1989,
os percentuais de excesso de peso e obesidade, enfre
os homens, eram bastante inferiores aqueles observados
para as mulheres. Em 2003, estes percentuais pratica-
mente se igualaram. Por outro lado, o excesso de peso
e a obesidade entre as mulheres cresceram 50% de
1974 a 1989 e mantiveram-se estdveis entre 1989 e
2003. Com excecéo do Nordeste, onde continuou o
aumento do excesso de peso e da obesidade entre as

mulheres, nas demais regides, houve estabilidade ou
declio das taxas” (IBGE, 2004).

Estereétipos de beleza feminina
e distorcdo de auto-imagem

O corpo feminino valorizado pela beleza e pelos
atributos da maternidade ¢, de outro lado, alvo da
exploracé@o comercial para promover diversos tipos de
apelos que criam necessidades de consumo. Tais apelos
sociais fazem da mulher a principal consumidora de
produtos em geral, e consumidora, em poténcia, de
produtos destinados ao emagrecimento.

Em estudo qualitativo com jovens de ambos os
sexos, Fonseca (2004) descreve que na juventude o
ideal estético das meninas é o das modelos profissionais
com bidtipo europeu e que, para as jovens, assemelhar-
se a essas modelos é ainda mais importante do que
para os meninos:

"..0 ideal de corpo assemelha-se ao de manequins,
ou seja, a mulher tem de ser magra, alta e loira-de pre-
ferencia; também foi mencionada a necessidade de ter
"bunda”, seios e coxas fartas, conhecidas como ‘as mu-
Iheres sarados, as gostosas” " [FONSECA, 2004, p.182).

Outra pesquisa sobre auto-imagem entre mulheres,
realizada em ambulatério de ginecologia, verificou que
a prevaléncia da obesidade na populacdo feminina
teve incremento em todas as idades, acentuando-se
durante os anos da fransicdo para a pds-menopausa
(FERNANDES et al, 2005).

Se as jovens vinculom parte da sua satisfacdo com o
corpo ao padrdo das modelos, o que dizer daos
caracterfsticas biolégicas da mulher adulta brasileira, que
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ndo correspondem as da beleza nérdica? As industrias
de cosméticos e de produtos indutores de estilo de vida
lancam toda sorte de artificios e criam necessidades de
consumo, associando-as ao bem-estar, & beleza e &
capacidade de seducdo, que passam a ser indispensavesis.
Esses, naturalmente, geram lucros sempre crescentes, como
¢ o caso de industria que comercia produto para
emagrecimento, com atuacdo na absorcdo de gorduras
dos dlimentos, ao indagar em seu anincio: “O que vocé
faria com alguns quilinhos a menos2”.

Assim, a capacidade de persuasdo deste tipo de
mensagem da cultura de massa torna-se potente, tanto
diante do publico jovem, quanto de mulheres maduras.
Este tipo de mensagem alcanca as jovens que estdo
numa fase da vida em que, segundo Morin (2002,
sua personalidade social ainda ndo estd cristalizada
e busca uma conciliacgo das varias formas de repre-
sentacdo do “eu” com a procura de integracao social.
Enfre as mulheres maduras, quando a vulnerabilidade
para ganho excessivo de peso ¢ maior, elas querem se
aproximar do padréo estético da juventude, resultado
da cultura de massa que valoriza o confrole do corpo
acima de outros valores adquiridos durante a vida.

Nas dltimas quatro décadas, quando se infensificou
o ingresso da mulher no mercado de frabalho, adveio @
friplice jornada de trabalho, ou seja, atividades do lar,
do cuidado com a famflia e filhos, e o exercicio de pro-
fissdo. A um s6 tempo, aumentou a exposicdo da mulher
no espaco publico, sob a cultura de controle do corpo,
pela qual se exige da mulher silhueta perfeita incompa-
tivel com o seu novo ritmo de trabalho e ciclo de vida.

Estas exigéncias tornaram a mulher refém de restri-
coes alimentares desmedidas, de exercicios corporais
muitas vezes realizados sem orientacdo adequada; as
praticas de “medicina estética” transformaram-se em
obsessdo cultural de massa, demonstrando as imposi-
cées culturais de culto do “corpo jovem e perfeito”.

Para Novaes (20006), a obsessdo moderna pela
magreza ¢ uma nova “ditadura da aparéncia” que
associa a magreza & beleza e ao sucesso, e a gordura
& doenca e ao fracasso, criando-se uma “cultura lipo-
fébica”. As industrias fransnacionais de cosméticos e
de farmacos se valem dessas exigéncias de controle
do corpo da mulher para vender seus produtos. Criam
ou se aproveitam de imagens ideais de magreza que
estdo inculcadas nas mulheres desde a inféncia, como
pré-condicdo para ter felicidade, sucesso pessoal e
profissional; assim, homens e mulheres se enredam para
atingir a imagem perfeita, o que acaba gerando a
procura por fratamentos com resultados rapidos a qual-
quer preco, ou seja, farmacolégicos. Esses tratamentos
submetem todos e, particularmente, as mulheres 2 pois
s@o elas as pacientes em maioria 2 a riscos no consumo
de anorexigenos e de toda sorte de intervencdes para
controlar seu corpo.
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De acordo com Goldberg (2006), a mulher bra-
sileira ¢, no mundo, a segunda maior consumidora de
cirurgia pldstica e a lider em consumo de anorexigenos.
O autor destaca que ela ndo inveja da outra a
inteligéncia nem a capacidade de criac@o ou a ho-
nestidade, e sim a silhueta e o corpo.

Para Almeida et al (2005), o sobrepeso, a obesi-
dade e a “ilusdo de sobrepeso”, com distorc@o da
autopercepcdo corporal e depreciacdo da imagem,
ocorrem com maior énfase nas mulheres acima de
quarenta anos. Em estudo de autopercepcao de ima-
gens, as mulheres com obesidade demonstraram con-
fusdo na auto-imagem relacionada com padrées de
sobrepeso e de peso normal. Considera-se esta cons-
tatacdo como uma espécie adicional de vulnerabi-
lidade feminina, que vai além da obesidade, do diabete
e de doencas cronicas associadas ao aumento de
massa corpérea e a depdsitos de gordura.

Etiologia da obesidade

A efiologia da obesidade é complexa, multifatorial,
resultando da interac@o de genes, meio ambiente, estilos
de vida e fatores emocionais e culturais. A obesidade
se constitui em fator de risco para doencas cardio-
vasculares (especialmente cardiopatias e acidentes
vasculares cerebrais) e seu risco aumenta progressi-
vamente & medida do incremenfo do indice de massa
corpérea (IMC) -o peso em quilogramas dividido pelo
quadrado da altura em metros (kg/m?) (OMS, 2006).
Valores acima de 25 kg/m? correspondem a sobrepeso.
Acima de 30 kg/m? j¢ definem a obesidade (30 a
34,9kg/m?, grau I; 35 a 39,9kg/m? grau Il; e acima
de 40kg/m?, grau lll ou obesidade mérbidal.

Como a obesidade é definida por um valor antro-
pométrico ou de gordura corporal acima de um ponto
de corte, muitos consideram que tal procedimento, em-
bora possa definir uma ameaca & sadde e & longevi-
dade, ndo permite considerar obesidade como doenca
(ANJOS, 2006). Para muitos, obesidade se compor-
taria como mais um fator de risco para outras doencas
e ndo seria por si s6 uma doenca. Doenca ou ndo, a
obesidade é causada por um quadro prolongado de
ingest@o energética maior do que gasto energético,
isto ¢, balanco energético positivo [ANJOS, 20006).

A obesidade pode se apresentar em vdrios graus e
diferentes classificacdes. Além do grau do excesso de
gordura, a sua distribuicéo regional no corpo interfere
nos riscos associados ao excesso de peso. O excesso
de gordura abdominal representa maior risco do que o
excesso de gordura corporal por si sé. Esta situacdo é
designada por obesidade andréide, ao passo que a
distribuicdo mais uniforme e periférica é definida como
distribuic@o ginecdide, que resulfa em menores implica-

¢des & savde do individuo, segundo a OMS (MINIS-
TERIO DA SAUDE, 2006).
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Recursos farmacolégicos para o
tratamento da obesidade e seus riscos

O valor terapéutico de farmacos no fratamento da
obesidade é muito limitado. No entanto, em contro-
dicdo ao que recomenda a OMS hd& muitos anos e o
Ministério da Saude, em 20006, o abuso de anoréticos
anfetaminicos (femproporex, anfepramona, mazindol)
atingiu propor¢cdes inimagindveis.

N&o hd, no plano mundial, um problema quanto co
consumo desses farmacos e sim um problema brasileiro
conhecido de longa data e com agravamento crescente,
seja pela oferta de produtos acabados, seja pelo
aviamento de férmulas magistrais. Praticamente, o con-
sumo total de substancias anoréticas anfetaminicas no
mundo se realiza no Brasil, conforme quadros de demons-
fracdo preparados com base nas estatisticas de substan-
cias psicotrépicas para 2004 e 2005 do International
Narcotics Control Board (INCB, 2006). Nao sé o pais
consome a sua producdo de anfetaminicos, que é a maior
do mundo (84,4% para a anfepramona e 100% de
femproporex, em 2004; 98,7% e 87,2%, respectivamente,
em 2005), como importou praticamente, em 2004 e

em 2005, toda a producéo mundial de femproporex
(99,6% e 98,2% respectivamente).

Segundo resposta da Sociedade Brasileira de Vigi-
lancia de Medicamentos (SOBRAVIME, 2007]) & Con-
sulta Publica n° 89/2006 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (ANVISA) 2 que pretendia aperfei-
coar o controle e fiscalizacdo de “substancias psicotro-
picas anorexigenas” (em realidade, anfetaminicos),
visando & protecdo da populacdo brasileira 2, deveria
haver o banimento dessas substancias anfetaminicas
(que foram banidas da terapéutica em quase todos os
paises desenvolvidos entre 1980 e 1990 e, no caso
da sibutramina, a ampliacdo da regulacéo de seu uso,

conforme recomendacéo do National Institute for
Clinical Excelence (NICE), do Reino Unido.

£ total o confrassenso da ANVISA em regular produtos
anfetaminicos sem eficacia terapéutica para o fratamento
da obesidade e causadores de dano, em dissondncia com
as normas do Ministério da Saude, como se segue:

"O tratamento medicamentoso para a reducd@o da
obesidade utiliza varias drogas. Ha muitas controvér-
sias sobre sua utilizacdo, pelos escassos estudos sobre
seus efeitos em longo prazo. Os remédios criam uma
expectativa de cura para a obesidade, e as pessoas
geralmente voltam a engordar com a suspensdo do
medicamento. Segundo a OMS, a terapia medica-
mentosa deve ser utilizada somente em “pacientes
obesos de alto risco” sob estrita supervisdo médica e
de acordo com avaliacdo permanente dos efeitos
obtidos, nos usudrios em quem as mudancas na dieta
e o incremento na atividade fisica néo foram capazes
de surtir efeito de reducdo da massa corporal”
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006. p.38).
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Examinados em conjunto, “os férmacos anoréticos
atuam principalmente sobre o centro de saciedade no
hipotalamo. Eles tém também efeitos metabdlicos que
envolvem o metabolismo de carboidratos e de gorduras.
A maioria deles estd estruturadamente relacionados ¢
anfetamina e aumentam a atividade fisica. Seu efeito
terapéutico tende a declinar depois de alguns meses, e
parte desta reduc@o nos efeitos pode ser devido a
alteracdes quimicas no cérebro” (ARONSON, 20006).
O Conmité de Especialidades Farmacéuticas (CEF) da Unigo
Européia, ao deferminar, em 2000, a revogac&o das
autorizacdes de comércio, e subseqiente retirada do
mercado, de anoréticos anfetamiicos (entre os quais
femproporex, anfepramona (diefilpropiona) e mazindol
enfre oufros), nos paises em que ainda eram prescritos e
dispensados (Espanha, Franca e Itdlia, pois na década
anterior j& ndo eram utilizados na Europa Setentrional)
considerou de forma individual seus aspectos de seguranca
e de eficacidade sendo sua opinio final igualmente
negativa no que se refere ao balanco beneficiorisco; de
concreto, o CEF identificou para essas substancias um
risco, em poténcia, de indugdo a reagdes psicoticas,
depressdo e convulsdes derivado de sua acdo estimulante
cenfral; ligados ao anterior, encontram-se também casos
de dependéncia e abuso que, embora de menor
relevancia que os descritos com a anfetamina, foram
nofificados com seu uso prolongado; ademais ndo pode
excluirse de forma cafegérica o risco de acometimento
de vdlvulas cardiacas e de surgimento de hipertensdo
pulmonar para alguns deles; no que se refere &
eficacidade, n&o foi demonstrado, a longo prazo, nem
quanto ao grau de perda de peso, nem no tocante a sua
manutencdo e, de outro lado, o risco em poténcia de
dependéncia e abuso faz dificilmente justificavel
recomendar a utilizacdo destes produtos no tratamento

de longo prazo da obesidade” [SOBRAVIME, 2007

O quadro a seguir mostra a oferta de produtos in-
dustriais registrados no pafs:

Segundo o documento da SOBRAVIME (2007), a
sibutramina é um férmaco que, embora n&o se enquadre
na classificacéo de substancias psicotrépicas anorexi-
genas (pelo critéri da ANVISA|, tem como indicacgo de
uso ser auxiliar no tratamento da obesidade, mas seu
emprego deveria observar as recomendaces vigentes
no Reino Unido [RCPL, 2003; BMA et al, 2006).
Particularmente, é necessdrio absorver as diretrizes do
National Institute for Clinical Excellence (NICE), érgao
do sistema publico de saude britanico:

"O NICE recomenda que a sibutramina deve ser
prescrita de acordo com o resumo das caracteristicas do
produfo e sob as seguintes condicdes: deve ser prescrita
apenas para pessoas que |& tenham se esforcado
seriamente para perder peso por diefa, exercicio e outras
mudancas de comportamento; devem ser tomadas
providéncias para que existam profissionais de sadde
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Produtos anorexigenos especificados em comércio no pais
[segundo empresa, apresentacdo farmacéutica e preco ao consumidor) - SP, MG, PR

Preco ao consumidor

Férmaco Produto/Empresa Apresentacdo (sP, MG, PR)
anfepramona Dualid (Aché) 20 céps x 75 mg 16,85
Hipofagin S (Sigma Pharmal 20 céps x 75 mg 27,85
Inibex S (Medley) 20 céps x 25 mg 25,1
Inibex S (Medley) 20 céps x 50 mg 29,02
Inibex S (Medley) 20 cdps x 75 mg 32,41
cloridrato de anfepramona (EMS) 20 comp x 25 mg 12,51
20 comp x 75 mg

desintegracdo lenta 18,9
cloridrato de anfepramona 20 comp x 25 mg 12,49
(Genéricos Llegrand) [EMS; Sigma Pharmal 20 comp x 75 mg 17,76

desintegracéo lenta
cloridrato de anfepramona 20 comp x 25 mg 12,49
(Germed - Sigma Pharma) [EMS; Sigma Pharmal] 20 comp x 75 mg 17,89

desintegracéo lenta
femproporex Desobesi-M (Aché) 20 céps x 25 mg 8,92
30 cdps x 25 mg 13,67
mazindol Absten S [Medley) 20 céps x 1 mg 10.05
Fagolipo (Llibbs) 20 comp x 2 mg 21,47
Moderine (Unigo Quimical) 20 comp x 1,5 mg 14,14

rimonabanto Acomplia {Sanofi -Aventis) 20mg Nao consta: registro
em 23,/04,/2007
Sibutramina Cloridrato de sibutramina monohidratado (Medley) 10 céps x 10 mg 31,05
30 cdaps x10mg @3,10
10 cdps x 15 mg 36,88
30 cdps x 15 mg 110,65
Cloridrato de sibutramina (Biosintética) 30 comp x10mg 40,27
30 comp x 15mg 47,92
Cloridrato de sibutramina (Eurofarmal) 30 comp x 10mg 63,60
30 comp x 15mg 74,13
Plenty (Medley) 30 caps x 10 mg 192,43
30 cdps x 15mg 230,96
Reductil (Abbott) 10 comp x 10 mg 62,26
30 cdps x 10 mg 192,45
10 cdps x 15 mg 74,73
30 cdps x 15 mg 230,96
Sibutran (UCI - Farmal) 30 céps x 10 mg 67,00
Vazy (Sigma Pharmal) 30 cdps x 10 mg 44,75
30 cdps x 15 mg 53,25
Outros produtos ndo anorexigenos empregados no fratamento da obesidade
quitosana Ativus, Bionatus, Brasmed, Stem Catarinense, Herbarium, Vitamed 250mg, 500mg
orlistate Xenical (Roche) 21 caps x 120 mg 13,63
42 caps x 120 mg 216,50
84 cdps x 120 mg 395,46

Fontes: Diciondrio Terapéutico Guanabara, 2006,/2007; Revista ABCFarma, agosto de 2007; Consulta de Remédios; www.consultaremedios.com.br; e

Registros da Anvisa  [SOBRAVIME, 2007).
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apropriados que oferecam aconselhamento especifico,

apoio, e orientacdo sobre diefa, pratica de atividade fisica Proposta de tratamento ir:tegro
e as esfratégias de mudancas de comportamento para com base nas .recomendagoes de
aqueles que receberdo sibutramina”. Prescrire (2007)

O mais novo farmaco supressor do apetite, de acdo Ajudando pacientes obesos a perder peso sem
no sistema cenfral, ¢ um derivado canabindide, aprovado | US© de férmacos
por procedimento de regulacdo centfral para a Unido * Os adultos que s@io obesos (indice de massa

s I .. \ . s . ) i 2 i
Européia “como auxilior & dieta e aos exercicios fisicos corporal {IMC) acima de 30kg/m?) deveriam estar
para o tratamento de pacientes obesos (IMC = >30 | clentes de que correm risco de diabete, hipertensto
kg/m?) ou pacientes com sobrepeso (IMC>27 kg/m?) e ort§rio|, h{percolesterole‘mio, varios canceres, osteo-
que tenham fator(es) de risco associadols), como diabete | arfrite de joelho, e apnéia do soNo, enfre oufras com-
fipo 2 ou dislipidemia”. A primeira avaliacgo feita pela plicacoes. Mulheres obesas tém risco aumentado de

revista Prescrire, um periédico francés independente, | complicacdes durante a gravidez e o parto. A obesi-
ligado & International Society of Drugs of Bulletins, diz | dade provavelmente reduz a esperanca de vida.
que o novo principio ativo ndo fraz nada de novo. O e Pacientes obesos também devem ser informados
Onico beneficio comprovado de rimonabanto, em | que providéncias dieféticas, combinadas com aumento
pacientes, obesos é a perda de peso de uns poucos | de exercicio fisico, podem reduzir a press@o sanguf-
quilos (semelhante & realizada pelo oflistate - férmaco | nea, o colesterol LDL (low density lipoprotein - lipo-
de acdo periférica no intestino), que s@o readquiridos | Profeina de baixa densidade) e a frequéncia de dio-
quando o fratamento & interrompido. N&o ha dados de | bete fipo 2, além de irazer melhoras & osteoartite de
longo prazo sobre a terapéutica com rimonabanto. O | io€lho e & asma. No entanto, os beneficios da perda
adequado ¢ contfinuar a tratar pacientes obesos com | de peso sGo usualmente limitados e sua repercusséo
uma combinac@o de reducdo de calorias e de afividade | na qualidade de vida & incerfo. As infervencoes que
fisica. Se um fratamento farmacoldgico for necessério | encerram um risco de sérios efeitos adversos ndo tém
para poucas semanas ou meses, o orlistate, para o qual | COMprovacdo para pacientes com excesso de peso
existem dados de muitos anos de vigilancia pésregistro, | Aue, de algum modo, 1m boa sadde e cujo IMC esid
¢ a escolha mais adequada (PRESCRIRE, 2006). abaixo de 35 kg/m?.

Assinale-se que o rimonabanto, aprovado no Brasil, * O melhor meio de perder peso & consumir poucas
mas n&o comerciado até outubro de 2007, pois hg | calorias. Reduzir ou eliminar alimentos com uma
discussao de seu preco na Camara de Regulacdo de | elevada densidade de calorias maniém uma ingesido
Mercado de Medicamentos (CMED) - érgdo interminis | equilibrada de nutrientes diferentes. Este tipo de restri
terial -, teve o seu registro ndo recomendado nos EUA, | ¢@o de calorias parece ser tGo efefivo quanto outras
por um comité de peritos, & Food and Drug Adminis- | diefas de longo prazo, sem trazer risco de efeitos ad-
tration (FDA] (Salud y Farmacos, 2007). versos associados com dietas ndo balanceadas ou

intensamente restritivas. Alimentos ricos em calorias
Consideracdes finais s@o aqueles que tém muita gordura e contetdo de

Para enfrentar o abuso do emprego de anoréticos | carboidratos, pobreza de fibras e dgua.

anfetaminicos, de longe os mais consumidos por seu preco e O apoio personalizado, por exemplo, por meio

baixo, ndo basta apenas o seu banimento necessidade | de terapia de comportamento, possivelmente com
cienfifica ainda n@o percebida pelas autoridades de | participacdo do cénjuge, aumenta as chances de

vigilancia sanitéria do pafs. E preciso que se aumente, em | éxito. Isso usualmente inclui: o estabelecimento de me-
muito, a oferta de servicos de Atenc@o Bdsica que | tas redlistas; a identificacdo de fatores que desenca-
efetivamente se engajem na terapéutica integra da deiam a vontade de comer (por exemplo, registrando-
prevencdo e fratamento da obesidade, que, em esséncia, | os em um didrio); a resolucdo de problemas com o
ndo ¢ farmacoldgica, como bem apresenta o documento | paciente, elogiando seu progresso sem criticas ou
do Ministério da Saude (2006). julgamentos de tentativas fracassadas; e o ensino de
De outro lado, setores ligados & educacdo e a | recursos para ajudar na mudanca de comportamento
cultura deveriam desenvolver esforcos para contestar | (comprar alimentos com uma lista tendo o estémago
a publicidade indutora de numerosos meios “mdgicos” | cheio; comer os menores bocados ou pratos, efc). A
que visam o emagrecimento. NGo hd solucao rapida | efetividade parece ter variedade que depende da
para defer o sobrepeso e reduzir a obesidade. capacidade da equipe de saude envolvida. A partici-
Como meta de longo prazo é preciso desfazer os este- | pacdo em um grupo de auto-ajuda para pessoas com
redtipos de beleza nordica, uma vez que jovens que sequer | excesso de peso também parece ser benéfica.
s@o obesas acabam por se tornarem anoréxicas pelo e Para pacientes com hipercolesterolemia ou doen-
consumo de férmacos anfetaminicos (ou assemelhados, | ca cardiaca coronariana, é melhor empregar uma

caso da sibutramina) e pelo condicionamento psicolégico.
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dieta do tipo mediterrénea™, compativel com uma
reducdo de alimentos de elevado teor calérico.

e Em adicdio & restricéo caldrica, o aumento de
exercicio fisico promove uma perda inicial de peso e
em longo prazo mantém a perda de peso. Sem
necessariamente dedicarse & prdtfica intensiva de
esportes, as atividades didrias podem ser adaptadas
para se despender mais energia, como andar ao invés
de usar automével ou dnibus.

e Uma meta razodvel de perda de peso ¢ de 5%
a 10%. E importante notar que uma perda de peso
maior, continua, é rara. Alguns pacientes obesos &
fizeram considerdveis esforcos para alcancar perda
de peso moderada. Os cuidadores devem evitar @
reiferacdo quanfo & necessidade de perder peso,
quando isso pode ser percebido como aborrecimento
ou condenacéo.

e Dados os fransfornos de se fratar efefivamente
obesos, os pacientes que j& tém excesso de peso
devem ser encorajados a ndo ganhar mais peso.

N.T. Consulte-se:

ESTRUCH, R. ef al. Effects of a Mediterranean -style
Diet on Cardio-vascular Risck Factors. Ann Intern Med.
2006; 145: 1-11. Disponivel em [http://www.annals.
org/cgi/reprint/145/1 /1 pdf].

Dieta Mediterranea. http://es.wikipedia.org/wiki/

Dieta_mediterrdnea
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Distribuicéo da Contracepcdo de Emergéncia na

Atencéo Bdsica de Sao Paulo: caracterizacdo de

oferta em PSF e UBS dos municipios do estado

Introducéo

Contracepcdo de emergéncia:
mais uma opcédo contraceptiva

A contracepcdo de emergéncia sob forma de com-
primidos orais é reconhecida e recomendada pela Or-
ganizacdo Mundial da Saidde (OMS) (WHO et al,
1998] e foi normatizada no Brasil desde 1996, com a
publicacdo da Norma de Planejamento Familiar do
Ministério da Saude (1996). Sua relevancia deve-se
ao fato de ser, ainda hoje, o dnico método contracep-
fivo que pode ser utilizado quando a relacdo sexual
i@ ocorreu, como no caso de risco de gravidez por
estupro ou por ndo utilizacgo de métodos contra-
ceptivos ou por falha destes.

A disponibilizacdo do método ao publico visa a
prevencdo, ndo apenas da gravidez ndo-planejada,
mas de abortos provocados e suas possiveis seqielas.
Apesar disso, o fornecimento para a rede bdsica de
satde dos municipios s6 foi iniciado pelo Ministério
da Saude em 2006 (FIGUEIREDO, 2004).

Este artigo apresenta os resulfados do estudo que
buscou avaliar a implantacdo de sua distribuicdo em
unidades bdasicas (incluindo a Satde da Familia) no
estado de Sao Paulo®.

Importancia da Atencéo Basica no
acesso a contracepcdo de emergéncia

No Brasil, a rede de servicos de assisténcia & savde
organiza-se de forma hierarquizada por niveis e
complexidade tecnoldgica, com base nos principios
do Sistema Unico de Saude (SUS), criado pela
Constituicdo Federal de 1988 com o propdsito de

Sociéloga, Mestre em Anfropologia da Satde e Pesquisadora Cientifica do Instituto de Satde da Secrefaria
de Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: reginafigueiredo@isaude.sp.gov.br

2 Enfermeira, Mestre em Satde Publica e Pesquisadora Cientifica do Instituto de Satde da Secretaria de
Estado da Sadde de Sao Paulo. Contato: silviabastos@isaude.sp.gov.br

? Psicéloga, Aprimoranda em Saude Coletiva e Auxiliar desta Pesquisa no Instituto de Sadde da Secretaria
de Estado da Savde de Sao Paulo. Contato: marcelaamorimsoares@yahoo.com.br

“ Enfermeira, Aprimoranda em Sadde Coletiva e Auxiliar desta Pesquisa no Instituto de Saide da Secretfaria
de Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: joycelt13@gmail.com

° Psicéloga, Aprimoranda em Sadde Coletiva e Auxiliar desta Pesquisa no Insfituto de Satde da Secrefaria
de Estado da Savde de Sao Paulo. Contato: michelle 1 miranda@yahoo.com.br

¢ Os resultados completos do estudo, incluindo andlise da dispensa do método em outros servicos, onde
serdo apresentados também por Direforias Regionais de Saide, estéo sendo finalizados em relatério e
para futuras publicagées.
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garantir acesso a sadde como direito social e dever
do Estado (ELIAS, 1999).

Os direitos reprodutivos s@o reconhecidos como direi-
tos humanos no Brasil e a Constituico Brasileira estabe-
lece, no artigo 226, pardgrafo 72, o direito de livre escolha
dos individuos. Este principio constitucional foi regula-
mentado pela Llei Federal n® 9.263 de 1996, que estabe-
lece que o SUS, deve garantir e oferecer a oferta de
meios confraceptivos e a assisténcia ao uso destes, em

todos os niveis da rede de servigos, como parte do cuidado
infegral & saude (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

No estado de Séo Paulo, o Cédigo de Saide definido
pela Lei Complementar 791, de 09 de marco de 1995,
confere fortalecimento aos usudrios dos servicos de satde
ao assegurar-lhes, de maneira especial, os direitos
individuais & informacéo e & liberdade de deciséo para
aceitar ou ndo a assisténcia proposta (GOUVEIA, 2000)

A unidade bdsica de saude (UBS) oferece um conjunto
de acdes de saude, no ambito individual e coletivo, que
abrange a promocdo e a protecdo da saide, a prevencdo
de agravos, o diagndstico, o fratamento, a reabilitacdo e

a manutencdo da saude (MINISTERIO DA SAUDE, 2004).

Os métodos contraceptivos sao distribuidos atualmente
no pafs, pelas equipes das UBSs no modelo tradicional
de demanda esponténea e nas unidades bdsicas que
adofam a Estratégia de Saude da Familia (USF), cuja
modelo de afuacdo prioriza o frabalho em equipe, com
abordagem generalista e forte vinculac@o dos profissionais

com a base teritorial (MINISTERIO DA SAUDE, 2004).

Reacdes sociais frente ao acesso
& contracepcdo de emergéncia

A infroducdo da confracepcéo de emergéncia no
Brasil despertou reacdes por parte de profissionais
que aftendem jovens e adolescentes, com relacgo &
possibilidade de uso abusivo deste método e suas
implicacées e impactos. Também entre a categoria
médica, pesquisa feita pela FEBRASGO revelou que
30% dos ginecologistas pesquisados apontavam o
método como abortivo, e recusavam-se a prescrevé-

lo (GALVAO et al, 1999).
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Além de reacdes vindas de categorias profissionais,
a imprensa brasileira divulgou uma série de manifesta-
coes de oposicdo & distribuicdo do método, advindas
de sefores religiosos, que propunham projefos legisla-
tivos, procurando embargar a oferta do método
(FOLHA DE SAO PAULO, 2004 a e b). Em ambos os
casos, hd oposicdo & politica de expansdo do acesso
ao Planejamento Familiar do Ministério da Saude (que
inclui a conftracepcdo de emergéncia), que visa
promover avancos nos Direitos Sexuais e Reprodutivos,
conforme plano de metas de acdes definidos por este
orgao (FIGUEIREDO, 2004).

Considerando-se apenas o estado de Sao Paulo, o
politica de implementacd@o de confraceptivos, incluindo
a confracepg¢do de emergéncia, tem a infencdo de
alcancar a meta de atender a 645 municipios e cerca
de 7.257.590 mulheres em idade reprodutiva, ou sejq,
com idade de 15 a 44 anos.

A gravidez ndo-planejada é um problema social
para as mulheres e familias que ndo est@o preparadas
para arcar com o 6nus de um novo dependente; estd
associada a indicadores criticos de mortalidade mater-
na, gravidez na adolescéncia e, ainda, ao um grande
volume de recursos do SUS gastos em atendimentos a
abortos provocados.

A implantacdo da confracepcéo de emergéncia na
Atencao Bdasica (AB) faz parte, assim, da Politica de
Satde da Mulher como insumo necessdrio, e é
necessdario avaliar até que ponto o sistema estd
garantindo o direito ao seu acesso.

Metodologia

O projeto fez uma avaliacdo da recepcdo e
distribuicdo da contracepcdo de emergéncia enviada
pelo Ministério da Satde aos municipios do estado
de Sdo Paulo nos anos de 2005 e 2006. O levan-
tamento foi quantitativo e foram utilizados questiond-
rios auto-aplicaveis, distribuidos em encontros temdticos
de sensibilizacdo realizados no Instituto de Saude em
2006, ou enviados por via Direforias Regionais de
Saude (DRS) ou para as préprias secrefarias municipais
de saide, por correio eletronico. Os responsaveis pelo
preenchimento foram gestores e/ou coordenadores ou
profissionais por ele designados e re-enviados ao
Instituto de Saude.

Avaliou-se, enfre os municipios de Sdo Paulo que
receberam cotas de confracepc@o de emergéncia do
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Ministério da Saude, quais disponibilizaram o método
em servicos de saide e as caracteristicas de dispen-
sacdo deste, assim como facilidades e dificuldades
encontradas para sua implementacdo.

Os dados foram fratados afravés de Software SPSS
12.0, e analisados globalmente e também por Diretorias
Regionais de Saude (DRS). Este artigo foca os resul-
tados referentes a servicos de atencdo bdsica, numa
perspectiva estadual.

Resultados

De outubro 2006 a 30 de julho de 2007, foram
recebidos questiondrios de retorno de 449 municipios,
ou seja, 69,6% do total de 645 municipios situados no
estado de S&o Paulo. Desses, o Ministério da Saude
declarou envio de lotes de contracepcdo de emergéncia
para 119 (54,1%), porém, desses municipios, apenas 101
(91%) confirmaram o recebimento e 8 (9%) nao.

Dos 119 municipios incluidos na lista de lotes de
contracepc@o de emergéncia do Ministério da Sauide,
N3 (94,9%) declararam possuir UBSs e 109 (91,6%)
USF municipais.

Com relacdo & proporcdo de unidades bdasicas de
sadde, os municipios possufam (Tabela 1):

Dos 101 municipios que confirmaram recebimento
do método enviado pelo Ministério da Saude, 65
(64,3%) indicaram quantidades recebidas em 2005,
49 (48,5%) em 20006, 28 (27,7%) em ambos os anos
e 12 (11,9%) néo responderam as quantias recebidas
nesses anos.

Apesar da pouca resposta & questdo em alguns
municipios, a drea que ficou responsavel pelos lotes de
contracepc@o de emergéncia enviados pelo Ministério
da Saude foi principalmente a de Area de Saude da
Mulher, em 20 (19,2%). A Area de Farmdcia ficou
responsavel em 15 (14,4%) municipios; a Vigilancia
Sanitdria, em 3 (2,9%) e a drea ou Programa de DST/
Aids, em 1 (1%). Essa questdo teve um percentual muito
alto de nao-espostas (56,7%) que deve ser considerado.

De todos os municipios que confirmaram recebimento
dos lotes do Ministério da Saude, 13 (12,9%) ainda néo
haviam distribuido os lotes nos servicos; 3 (3%) haviam
colocado em servicos, mas ainda ndo estavam
distribuindo para a populacao; 77 (76,2%) implantaram
o insumo em seus servicos; e 2 (2%) ndo disponibilizaram
o insumo, devido a ter recebido os medicamento préximo
ao prazo de validade.

Tabela 1
Servicos de AB DE1A3 DE4Aé6 DE7 A 10 DE 11 A 20 +20 B
’ UNIDADES UNIDADES UNIDADES UNIDADES UNIDADES NAO RESP.
N¢ % Ne % Ne % N¢ % N¢ % N¢ %
municipios ¢/ UBS 26 23,0 18 15,9 24 21,2 32 28,3 10 8,9 3 2,6
municipios ¢/ UPSF 24 220 35 32,1 31 28,4 12 1,0 3 2,7 4 3,7
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Nos Servicos de Atencdo Bdsica (unidades bdasicas
de saide e de Programa de Sadde da Familia), a
implantacdo da confracepcdo de emergéncia atingiu
na (Tabela 2):

Desses, 47 (70,1%) afirmaram fornecer a contro-
cepcao de emergéncia em qualquer situacdo de risco
de gravidez, 7 (10,4%) apenas em casos de violéncia
sexual, 5 (7,5%) apenas em casos de falhas de

contraceptivos, 2 (3%) também em outras situacdes e
6 [9%) ndo responderam & questdo:

O piblico apontado como beneficiado com esta
distribuic@o era: mulheres em qualquer idade fértil em
35 (52,2%) desses municipios; 12 (17,9%) nao
especificaram a faixa de idade; em 6 (9 %) casos, o
publico beneficiado era composto apenas por adoles-
centes; em 1 caso (1,5%) apenas mulheres adultas; e

Tabela 2

IMPLANTACAO SIM % NAO % NAO RESP, % TOTAL* %
em UBS 67 59,3 40 354 6 53 13 100
em UPSF 39 35,8 63 57,8 7 64 109 100

* considerando sobre o total de municipios que dispdem desses tipos de servico em ambito municipal.

Caracteristica de Distribuicdo em Unidades Basicas de Saude (UBSs Comuns)
Dos 67 municipios que infroduziram o méfodo em Unidades Bésicas de Satde, mais de 80%
infroduziram a oferta do método em mais de 50% das unidades desse servico:

COBERTURA NUMERO DE MUNICIPIOS %
1a5% 1 1,5
5a 10% 4 6,0
11 a 20% 4 6,0
21 a 30% 0 0
31 a 40% 4 6,0
50 a 60% 2 3,0
70 a 90% 3 4,5
9l a 100% 42 62,7
ndo resp. 7 10,4
TOTAL 67 100,0
Situacéo em que a CE é Fornecida em UBS (em %)
56 70,1
60
40
20 10.4 7,5 3,0 9,0
0 I |
em qualquer apenas para apenas para outra nGo respondeu
situacdo de risco casos de violéncia casos de falha de
de gravidez sexual/estupro oufro método
confraceptivo
Publico ao Qual é Fornecida a CE em USB (em %)
60 52,2
40
17,9
20 9,0 6.0 13,4
[ ] e ' o
0 —1 ==
para fodo mundo/ para mulheres apenas para apenas para usa outra ndo respondeu
mulher em (n&o adolescentes adultas classificacéo
qualquer idade especificou
feértil faixa de idade)

40| BIS#42/Agosto_2007

Boletim do Instituto de Saude



4 (6%) utilizaram outra classificac@o para realizar a
distribuicao.

Foi referida a necessidade de agendamento de
consulta para obter o método em 14 (20,9%) munict-
pios; 49 (73,1%) dispensavam esse procedimento e
atendem na hora. 4 (6%) n&o responderam a questdo.

Tecnologia e Autonomia em Sadde

O fornecimento era realizado em 25 (37,3%) desses
municipios apenas por médicos; em 23 (34,3%) muni-
cipios por médicos ou enfermeiros e, em 7 (10,4%),
exclusivamente por enfermeiros. Em 7 (10,4%) munict-
pios foram apontados outros profissionais na dispensa
e 5 (7,5%) ndo responderam & quest@o.

40

Profissional Responsavel pelo Fornecimento da CE em USB (em %)

37,3 243
30
20
10
0

10,4

10,4 7.5

apenas por por médicos

médicos ou enfermeiros

apenas por
enfermeiros

por outros n&o respondeu

profissionais

Nesses casos, a administracdo do medicamento era
realizada com orientac@o por 59 (88%) municipios, em
1 (1,5%) sem orientacdes, em 1 (1,5%) havia desconhe-
cimento sobre a existéncia de orienfacdo a pacientes que
recebiam o método e 6 (9%) ndo responderam a questdo.

Caracteristica de Distribuicdo em
Unidades de Sadde da Familia (USF)

Dos 39 municipios que infroduziram o método em
Unidades de Sadde da Familia, 62,7% inclufrom a sua

distribuicdo em 100% das unidades desse servico: 1
(2,6%) incluiv em 70 a Q0% deles; 1 (2,6%) de 21 a
30% e 6 (15,4%) nao responderam & quest&o.
Desses municipios, 33 (84,6%) forneciam a contra-
cepcdo de emergéncia em qualquer situacdo de risco
de gravidez, 2 (5,1%) apenas em casos de violéncia
sexual, 5 (7,5%) apenas em casos de falhas de
confraceptivos; 4 (10,3%) também forneciam em outras
situacdes e 1 (2,6%) ndo respondeu & questdo:

Situacéo em que é Fornecida CE em USF (em %)
84,6
80,0
40,0
5,1 10,3 0 2,6
0,0 L 1 [ I
em qualquer apenas para apenas para outra ndo respondeu
situacdo de risco casos de casos de falha de
de gravidez violéncia sexual/ outro método
estupro confraceptivo

O publico apontado como beneficiado com esta
distribuicdo em 25 (64,1%) municipios foi mulheres em
qualquer idade fértil: em 1 (2,6%) apenas mulheres
adultas; 4 (10,3%)apenas adolescentes; em 5 (12,8%)
ndo houve especificacdo da faixa de idade do publico
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feminino beneficiado e 3 (7,7%), afirmaram utilizar
outras classificacdes no fornecimento.

Nesses, foi apontada a necessidade de agenda-
mento de consulta para este acesso em 8 (20,5%)
municipios; 26 (66,7%) dispensavam esse proce-
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Publico ao Qual é Fornecida a CE em USF (%)

[n@o especificou

faixa de idade)

mulher em qualquer

idade fértil

80 64,1
40
12,8 10,3 2.6 7.7 5,1
0
para todo mundo/  para mulheres apenas para apenas para usa outra ndo

adolescentes

adultas classificacao respondeu

dimento e realizavam o atendimento na hora; 5 (13,9%)
ndo responderam.

O fornecimento era realizado em 14 (38,9%) desses
municipios apenas por médicos; em 2 (5,6%) por

médicos ou enfermeiros; e em 15 (41,7%) exclusivamente
por enfermeiros. Em 3 (8,3%) foram apontados outros
profissionais envolvidos na dispensa e 5 municipios
(13,9%) n@o responderam & questdo.

Profissional Responsavel pelo Fornecimento da CE
em USF (em %)
60
38,9 41,7
40
20 13,9
5,6 9,3
0] I I | |
apenas por por médicos apenas por por outros ndo
médicos ou enfermeiros enfermeiros profissionais respondeu

Nesses casos, a administracdo do medicamento era
realizada com orientac@o das usudrias por 59 (88%)
municipios; sem orientacdes por 1 (1,5%); 1 (1,5%)
desconhece se hd orientacdo a pacientes pelos
profissionais que o administram e 6 (9%) nao
responderam & questdo.

Dos 67 municipios que estavam realizando entrega
do método para o publico em Unidades Bdsicas de
Satde, apenas 32 (47,7%) realizavam registro
sistematico da dispensa pelo menos em algumas
unidades e 19 (48,7%) dos 39 municipios que possuem
Unidades de Saude de Saude da Familia realizam esse
registro em pelo menos um servico.

Registro Sistematico de Retirada nos Municipios

TIPO DE _ )
UNIDADE EM TODOS EM ALGUNS NAO HA

n % n % n %
UBS ] 26,9 14 20,9 35 522
USF 1 28,2 8 20,5 20 51,3

n = nimero de municipios
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Facilidades e Dificuldades para
Implantacéo da Contracepcao de
Emergéncia na Atencéo Basica

Dos 119 municipios listados pelo Ministério da Sau-
de para envio do método, apenas 49 (41,2%) rece-
beram as Normas de Planejamento Familiar publicadas
em 2004 e 47 (39,5%), receberam o "Manual de
Contracepcao de Emergéncia - perguntas e respostas
para profissionais de saide”, publicado em 2005.

Entre esses municipios recebedores da contracep-
cao de emergéncia, 21 (20,8%) realizaram treinamentos
para sua implementacdo nos servicos; 26 (25,7%) pro-
duziram e/ou distribuiram materiais técnicos para esses
profissionais; e, entre os 77 (76,2%) que |G estavam
disponibilizando o método & populacdo, 5 (6,5%) che-
garam inclusive a produzir e distribuir materiais edu-
cativos para o publico.

Quanto &s facilidades referidas para a implantacéo
da distribuicdo do método nos servicos, 32 (31,7%)
municipios apontaram situacdes que facilitaram esta
politica, principalmente com relacdo & receptividade
das equipes e da prépria populacao.
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Quanto as dificuldades, 18 (17,8%) municipios
aponfaram empecilhos para a sua implementacdo. A
origem das dificuldades, na maior parte das vezes,
vem da Atencdo Bdsica, principalmente em UBSs. Nes-
ses servicos, foi apontada resisténcia em 12 (66,7%)
municipios; em unidades do Programa de Saude da
Familio, 8 (44,4%); em 7 (38,9%), esses empecilhos
gerados vieram da prépria administracdo da secretaria
de saide e seus gestores. Cabe observar que esses
percentuais ndo sdo cumulativos, visto que por vezes
o municipio referiu mais de uma origem como dificulda-
de de implementaca@o desta polftica.

As dificuldades relativas & resisténcia de unidades
basicas de saide e de PSF citadas foram: recusa em
infegrar o método, médicos que consideram uso do mé-
todo somente para casos de violéncia sexual, ques-
fionamentos sobre a possibilidade de prescricdo do
método pela enfermagem, receio de uso indiscriminado
do método, recusa de médicos em prescrever por motivos
pessoais (por exemplo, consideralo método abortivo) e
falta de material educativo orientando o uso, etc.

Comentdrios e Conclusdes

Conforme as informacdes fornecidas por gestores,
a implantacdo da confracepcdo de emergéncia vem
sendo realizada sistematicamente (excluindo excecées)
nos municipios do estado de Sao Paulo. Esta acéo
vem ao enconfro da meta federal de ampliar a sua
oferta do método na Atencdo Bésica, visto que em
59,3% dos municipios disponibilizam-no em UBSs, no
modelo tradicional.

O potencial da Enfermagem nas UBSs com relacéo
& confracepc@o de emergéncia é mal aproveitado em
55,3% dos municipios, onde os profissionais dessa drea
ndo realizam o fornecimento do método, conforme
autorizam os protocolos e legislacdes sobre seu poder
de prescricdo de confraceptivos.

A oferta da contracepcéo de emergéncia em USFs
ainda ¢ pequena, mas j& ocorre em 35,8% dos muni-
cipios. Isso demonstra a necessidode de ampliacdo
de acdes neste sefor. Ao mesmo fempo, em que precisa
ser feita a reiteracéo de sua equipe de trabalho, que
vem sendo atfingida por demandas juridicas de entido-
des médicas que tentam restringir ac@o da Enfermagem
¢ de papel fundamental no Programa de Saude da
Familia. Em apenas 41,7% dos municipios ha dispen-
sacd@o desfe contraceptivo por estes profissionais.

Em relacdo as resisténcias que vém dificultando a
implantac@o da politica de disponibilizacéo da contra-
cepcdo de emergéncia na Atencdo Bdsica, a desinfor-
macdo, assim como a falta de materiais técnicos e de
freinamento de pessoal, apresentam-se como os
principais enfraves, requerendo uma atuacdo vigorosa
sobre o esclarecimento quanto aos mecanismos ndo-
abortivos j@ comprovados de acdo do método (ORTIZ

et al, 2003; PALOMITO et al, 2003).
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Podemos incluir como um fator que dificulta o acesso
e a atenc@o universalizada & contracepcao de
emergéncia, a resfricdo que alguns servicos ainda fazem
com relac@o ao fornecimento para casos de né&o-
violéncia e, principalmente, a dispensa para adoles-
centes. Também a exigéncia de que usudrias desta as-
sinem termos responsabilizando-se pelo uso [registrada
em 1 municipio), restringe o acesso ao méftodo, & que
adota um procedimento diferenciado ao realizado com
oufros contraceptivos.

O processo de implantacdo da contracepcao de
emergéncia junto ao Planejamento Familiar em
unidades de satde da Atencdo Bdsica requer a
superacdo de problemas relativos & oferta de métodos
confraceptivos em geral. Ou seja, requer um melhor
acesso & informacdo, o operfeigoomemo e organi-
zacdo dos servicos no que diz respeito as praticas
educativas, as consultas clinicas, e prescinde a adocdo
da inter e transdiciplinaridade na atenc@o e na oferta/
acesso a tecnologias que evitam gestacdes (incluindo
preservativos), assim como na atenc@o & infertilidade.
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Preservativo Feminino de Latex (L’Amour):

vocé conhece?!

Introducao

No Brasil, o crescimento da epidemia de aids pela
fransmiss@o heterossexual vem ocorrendo em maior
velocidade do que pelas outras formas de transmisséo
enfre as pessoas com freze ou mais anos de idade
(BRASIL, 2006). Varios estudos nacionais e internacio-
nais t&m evidenciado a maior vulnerabilidode da mulher
frente ao HIV e a aids, tanto em paises desenvolvidos,
como nos paises pobres, em todos os continentes. Vale
ressaltar que a violéncia sexual ou o medo de sua
ocorréncia interferem na negociacéo de uso de preser-
vativos masculinos com os parceiros sexuais, ampliando
a possibilidade de relacdes desprotegidas (MANE;
AGGILETON, 1999; OMS, 2006; BERER, 2007).

No sentido de reverter esse quadro, tem havido es-
forcos mundiais para o desenvolvimento e adocdo de
novas alternativas de protecd@o, que propiciem a dupla
profec@o, ou seja, evite a gravidez ndo desejada e as
DSTs/HIV, e que propiciem o empoderamento das mu-
lheres, entre as quais destaca-se o preservativo feminino
(WHO, 1997, BRASIL, 2002).

O preservativo feminino foi desenvolvido no final
dos anos 80 por uma equipe dinamarquesa e colocado
no mercado com o nome de ‘Femidom’, em 1992
(WHO, 1997). No Brasil foi comercializado e dis-
ponibilizado pelo Ministério da Saude como “Reality”,
a partir de dezembro de 1997.

Este preservativo feminino (Reality) ¢ um tubo de
poliuretano fransparente com cerca de 16 centimetros
de comprimento por 7,8 centimetros de largura. Possui
dois anéis flexiveis, também de poliuretano. Um deles
fica solto dentro do tubo e serve para ajudar na sua
inserc@o e fixacdo junto ao colo uterino. O outro anel
forma a bainha externa do preservativo que, quando
colocado, cobre parte da vulva. E pré-lubrificado e
deve ser usado uma Unica vez. (WHO, 1997: KAL-
CKMANN, 2006).

! Resuliados preliminares do esfudo: “Conhecendo o preservativo feminino de latex, coordenado por
Suzana Kalckmann, no Instituto de Satde da Secretaria de Estado da Satde, em 2006.

? Bisloga, Mesire em Epidemiologia, Doutoranda em Ciéncias e Pesquisadora Cienifica do Instituto de
Satde da Secretaria de Estado da Savde de Sao Paulo. Contato: suzanak@isaude.sp.gov.br

 Historiadora, Mestre em Ciéncias e Educadora em Satde do Insfituto de Saude da Secretaria de Estado
da Satde de Séo Paulo. Contato: cgsanios@isaude.sp.gov.br

“ Fisioferapeuta e Assistente de Pesquisa do Insfituto de Satde da Secretaria de Estado da Saude de Sao
Paulo. Contato: vanessa@isaude.sp.gov.br
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O novo preservativo feminino é de ldtex e representa
a segunda geracéo dos preservativos femininos. Foi
desenvolvido pela Medtech Health Products Limited,
sediada na India e recebeu o nome de “Reddy Female
Condom”, como também é comercializado nos Estados
Unidos e na Europa (www.medtechproducts.org). Na
Africa é chamado de “V Amour” e, na América do Sul,
de “L'amour”.

No Brasil recebeu autorizacdo da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da
Satde para comercializacdo (registro 10208250011)
em 2006. Embora o seu custo estimado seja cerca da
metade do seu similar de poliuretano (Reality), ainda é
comercializado por um preco bem acima dos pre-
servativos masculinos.

O L'‘amour é uma bolsa transparente de latex, o
mesmo material do preservativo masculino, lubrificada,
com uma esponja macia de poliuretano em seu inferior,
que facilita a sua insercdo e manutencdo durante a
relacéo sexual. A abertura em forma de "V (motivo
pelo qual também ¢ chamado de VA-Feminine Con-
dom), de material mais rigido, n&o flexivel, também aju-
da a manté-lo posicionado e protege parte da vulva.
Tem cerca de 90mm de comprimento e 75mm de lar-
gura e deve ser usado uma Unica vez (Figura 1).

Objetivos

Este estudo teve como objetivo avaliar a aceitabi-
lidade do produto entre mulheres de S&o Paulo, iden-
fificando fatores que possam facilitar ou dificultar seu
uso, buscando subsidios & sua implementacdo.

Metodologia

Foi realizada uma sondagem de opini@o enfre usud-
rias de uma unidade do Programa de Saude da Familia
(PSF) da periferia de Guarulhos e de uma Associacdo
Comunitdria na zona leste do municipio de Séo Paulo,
em 20006. As interessadas responderam & enfrevista
individual e, apds consentimento informado, participa-
ram do grupo focal inicial, realizado em cada uma
das instituicdes, no qual os preservativos femininos de
latex e de poliuretano foram apresentados (Figura 2),
com discussées sobre motivacées para o uso,
experiéncias anteriores com preservativo feminino,
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Figura 1: Preservativo feminino de latex (L'amour).
A - Esponja de poliuretano; B - Aro exferno

questées de género, além das orientacdes sobre o
manuseio do método, com auxilio de modelo pélvico.
As participantes receberam, cada uma, 2 preservativos
femininos de latex, 2 de poliuretano e 4 masculinos.
Apos cerca de frinta dias, foi realizado o segundo gru-
po focal, no mesmo formato do anterior para registro
das experiéncias e opinides sobre o produto. Os quatro
grupos focais (dois por instituicéo) foram gravados e
as fitas posteriormente franscritas, para andlise. O
projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
do Instituto de Sauide, sendo aprovado (Figura 2).

Figura 2: Preservativo feminino de latex (L'amour) e preservativo de
poliuretano (Reality).

46| BIS#42/Agosto_2007

Resultados

No grupo focal inicial participaram 48 mulheres no
total, 31 da unidade do PSF e 17 da associacdo
comunitdria.

Praticamente todas (93,8%) j& haviam usado o
preservativo masculino anferiormente e 43,8% o feminino
de poliuretano. As participantes tinham idade enfre 16 e
56 anos, com média de 36,2 anos (+9,8) e mediana de
37 anos. A maioria finha parceiro sexual fixo (89,6%),
com 75% do total residindo com eles. A expressiva maioria
i¢ havia ficado gravida, apenas 8 (16,7%) n&o fiveram
gravidez anterior. A maioria (62,5%) ndo exerceu atividade
remunerada nos frés meses anteriores ao grupo focal inicial.

No grupo focal inicial a maior preocupacao foi
com a seguranca confraceptiva do método. Também
discutiram a necessidade de terem suas préprias alter-
nativas para o enfrefamento da infidelidade mascu-
lina. Vale salientar que a proporcdo de mulheres que
ia@ haviam experimentado o preservativo feminino
(Reality) foi alta comparada & populacdo geral, pois
nestes locais j& houve a sua dispensacdo, anteriormente.
Os motivos apresentados para desejarem usar o preser-
vativo feminino foram similares aos de outros estudos:
insatisfacdo com o método usado, rejeicdo da cami-
sinha masculina pelo parceiro, busca por alternativas
que propiciem variacdo, etc (BARBOSA et al., 1999;
HOFFMAN et al., 2004; KALCKMANN, 2006).

No segundo grupo focal retornaram 32 mulheres:
20 do PSF (64,1%) e 12 (70,6%) da Associacé@o
Comunitdria, praticamente todas usaram o preservativo
de latex no periodo, apenas uma referiu ndo ter usado.

Nesse retorno foram apontados como aspectos posi-
tivos: O formato do aro externo, mais rigido, que
segundo elas ajuda a fixar melhor que o de poliuretano.
O seu ajuste & vagina ¢ melhor e interfere menos na
estética:

'O aro duro ¢ melhor, porque néo entra na hora
da relaca@o”; “Como é menor, néo fica tao feio, néo
fica aquela sobra”; “Como é menor, ndo assusta o
homem, ndo faz barulho”; “Néo fica pendurada”.

(Entrevistadal)

Outras gostaram da espuma inferna:

" . .

Adorei a espuminha denfro, acho que aumenta o
tesdo”; “Meu marido adorou, ele conseguiu chegar no
fundo”; " Eu tive a sensacdo que era um pénis enorme,
foi muito bom!”.

(Outra Entrevistada)

Algumas consideraram a inserc@o deste preser-
vativo mais facil:
"Achei mais fécil para colocar, ndo precisou botar
o dedo pra ver se estava certo”.
(Outra Entrevistada)
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Entre os aspectos negativos foi apontada a dificul-
dade para a colocacdo do método, duas participantes
ndo conseguiram usar, uma de cada um dos locais.

Uma usudria do preservativo de poliuretano afirmou
que:

"..essa é mais dificil, a esponjinha escorrega na hora
de colocar, o outro tinha a argolinha durinha, era mais
facil”.

(Outra Entrevistada)

Para uma mulher a esponja foi um problema:

"Eu n&o gostei da esponijinha, tirei e ficou étimo, o
pénis foi o aplicador”.
(Outra Entrevistadal)

Uma participante relatou que, durante o coito, sentiu
dor, devido & pressdo do aro externo na vulva. Outra
disse que o preservativo saiu durante a relacdo sexual.

O grupo reagiv, discutindo que se tivessem maior
numero de preservativos femininos disponiveis poderiam
treinar e "pegar mao”.

A quest@o central das discussdes, no entanto, nos
dois locais, foi a disponibilizacgo futura de preservativo
feminino, quer seja de poliuretano ou de latex.

Conclusdo

A aceitabilidade foi boa entre a maioria, com relatos
do desejo de continuidade de uso. Os dados eviden-
ciam que h& mulheres que desejam alternativas que
propiciem a dupla protecdo, que evite a gravidez ndo
desejada e também as DST/Aids, que sejam contro-
ladas por elas préprias e ndo provoquem efeitos co-
laterais sistémicos.

E interessante ressaltar que uma mesma caracteris-
fica foi considerada positiva para um casal, e negativa
para outro, apontando para a necessidade da co-
existéncia de vdrios modelos e diversidades de pre-
servativos femininos, assim como do masculino, que
poderiom ampliar a parcela de pessoas protegidas

contra as DST/Aids.
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O Método Mae Canguru: um encontro entre

a tecnologia, a humanizacdo e a cidadania

4

Ela deu a luz ontem. E um menino.
Ele foi levado para a Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal. Ela esté
em seu quarto na maternidade. Ela
chora. Sente que aconteceu algo
muito estranho, pois nada indicava
que seu bebé nasceria antes do tempo
previsto. Ele é muito pequeno. Hoje
foi vé-lo e ndo conseguiu olhar através
do pléstico da incubadora. Eram
muitos fios e tubos, ficou nauseada.
Foi advertida suavemente pelos médi-
cos para que lavasse as m&os e nédo
tocasse em nada. N&o tocaria. Néo
conseguiu mover um mdsculo.
(Autora)

Dentre todos os individuos que necessitam de cuido-
dos, os bebés de baixo peso, na sua maioria prema-
turos, estdo no grupo dos mais frageis e, portanto, dos
que estdo mais & mercé da equipe médica e da
tecnologia. Os “recém-nascidos de baixo peso” (RNBP)
s@o aqueles que nascem com menos de 2.500g. Eles
t&m um risco de morte 24 vezes maior no periodo neo-
natal e 4,3 vezes maior no periodo pésneonatal, quan-
do comparados com os nascidos com peso adequado.
Quanto menor for o peso de nascimento, maior a sua
morbi-mortalidade.

Atualmente as Unidades de Neonatologia contam
com equipes especialmente treinadas para lidar com
o RNBP e com equipamentos altamente sofisticados,
de modo que até bebés com menos de 1.000g tém
sobrevivido. Esses bebés sdo mantidos sob estreita vigi-
lancia, muitas vezes com uso de ventilacdo mecanica,
oxigenacdo, drogas cardioativas, antibidticos, infusdo
de elefrolitos, hemoderivados, etc. Sao controlados por
meio de monitores, indmeros exames clinicos, labora-
toriais, ultrassonogréficos e radiolégicos. Depois de pas-
sado o seu periodo inicial, de adaptac@o & vida extro-

Médica Pediatra, Neonatologista, Mestre em Ciéncias na Area da Saude Coletiva pelo Programa de Pés
Graduacao em Infecgdes e Saude Piblica da Coordenagao dos Institutos de Pesquisa da Secretaria de
Estado da Saude de Séo Paulo, Pesquisadora do Instituto de Saide da Secretaria do Estado da Satde
de S&o Paulo e Pediatra da Prefeitura Municipal de Sao Paulo. Contato: anajulia@isaude.sp.gov.br
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uterina, além das terapéuticas necessdrias ao trata-
mento das doencas e de complicacdes que apresen-
tem, a base de todos os cuidados é fornecer o calor
necessdrio para manter a sua tfemperatura e garantir a
nutricdo por meio de alimentac@o parenteral ou enteral.
Mesmo que ndo apresentem mais problemas médicos
e sejam capazes de coordenar a succdo e a degluticéo,
os RNBP, no atendimento convencional, s&o mantidos
em incubadora até que regulem a temperatura por si
mesmos. Geralmente, depois de estaveis, os bebés pas-
sam para a fase de “engorda” até a alta hospitalar
que obedece ao critério de um peso minimo em torno
de 2.000g.

O custo da manutencdo do RNBP nas Unidades
Neonatais & extremamente alto, pressupondo o conti-
nuo aprimoramento dos profissionais, a manutencdo e
a melhoria dos equipamentos e das instalacées fisicas.

O crescimento e o desenvolvimento da crianca que
nasceu de baixo peso estd fortemente associado com
sua histéria médica inicial, com a qualidade dos cuido-
dos hospitalares, com a qualidade da atencao intro-
familiar e com a amamentac&o. Além disso, o inicio
precoce do aleitamento materno também tem um pa-
pel positivo importante no futuro dos RNBP.

A longa permanéncia na Unidade Neonatal {com
cuidados convencionais) implica em pouco contato
entre a mae e o bebé, frequentemente por grandes
periodos. Isso dificulta o inicio e o estabelecimento da
amamentacéo, podendo inferferir na formacdo do vin-
culo afetivo.

O freqiente adoecimento, as peregrinacdes sema-
nais por consultérios médicos distintos e as internacdes
recorrentes ao longo do primeiro ano de vida, muitas
vezes, minam o interesse dos familiares pela crianca.
Os danos fisicos e psicolégicos, a inaptiddo e maus
fratos, a rejeicdo e uma escalada aterradora de custos
econdmicos e emocionais, tém demonstrado o dese-
quilibrio flagrante entre o declinio da mortalidade e o
aumento da morbidade.

Atualmente, a corrente de pensamento humanista
que afravessa a Perinatologia tem levado os estudiosos
a buscarem alternativas ao modelo médico de cuidados
convencionais. A pediatria voltada para o desenvolvi-
mento vem procurando solucdes para corrigir os efeitos
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indesejaveis da alta tecnologia. As familias dos novos
cidaddos estdo exigindo uma assisténcia médica de
exceléncia, equidade no acesso & tecnologia avan-
cada e a nao discriminacéo por motivos econdmicos.
Ao mesmo tempo, os Estados estdo interessados em
conter gastos e em distribuir de maneira racional os
escassos recursos existentes. Nesse panorama surge o
Método Mae Canguru (MMC).

O Método Canguru, também conhecido como
"pele a pele”, nasceu na Colémbia na década de 70,
idealizado pelos Drs. Rey e Martinez como uma alter-
nativa para enfrentar a escassez de incubadoras e a
conseqiente alta mortalidade dos prematuros. Inicial-
mente visto como um método para paises pobres, o
MMC foi gradativamente adotado pelos paises desen-
volvidos, conforme percebiam que suas vantagens iam
além do aquecimento do prematuro. Atualmente é con-
siderado ndo tGo somente como uma simples técnica
de manejo neonatal, mas um método de infervencdo
psicossocial e um importante instrumento de estimu-
lac@o positiva para o desenvolvimento do RNBP.

O MMC, fundamentalmente, constitui-se na substi-
fuicdo da fonte de calor da incubadora pelo calor
humano da mae, por meio do contato pele a pele.
Tem como coadjuvantes importantes a amamentacdo
exclusiva e a alta precoce baseada na estabilidade
clinica e ganho de peso consecutivo.

No Brasil, o MMC foi adotado como politica pu-
blica em 1999. Com o apoio do BNDES e da Fundc-
c@o ORSA, o Ministério da Saude lancou o “Programa
de Humanizacdo no Atendimento do Recém-nascido de
Baixo Peso - Método Mae Canguru” e seu processo de
implantacdo adotou por base a oferta de treinamentos
para equipes multidisciplinares em centros de capa-
citacdo especialmente desenvolvidos para esse fim.

A norma do programa definiu as etapas de implan-
tacdo de acordo com a evolucdo clinica do bebé. A
Primeira Etapa ¢ relativa & situacdo do RNBP que esfd
internado na Unidade Neonatal, para adaptarse &
vida extra-uterina; nessa fase, a norma determina que
haja livre acesso e participacdo da familia nos cuida-
dos com o bebg, estimulo ao aleitamento materno e o
contato progressivo até a colocacdo do RNBP em “posi-
cao canguru” (pele a pele). A Segunda Etapa ¢ relativa
& situacdo do RNBP com condicées de ficar em alo-
jamento conjunto continuo com a m@e onde permane-
cem em posicdo canguru pelo maior tempo possivel; a
mde exercita a amamentacdo e fornece os cuidados
especificos ao bebé prematuro, ambos apoiados pelos
profissionais do hospital. A Terceira Etapa ¢ a fase
domiciliar; o bebé ¢ acompanhado no ambulatério
pela equipe responsavel pelo método a cada 2 ou 3
dias inicialmente e, depois, semanalmente até que atinja
2.500g ou mais, ocasi@o em que ¢ encaminhado para
a rede publica de saide.
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Em 2004 o projeto “Avaliac@o do Processo de
Implantac@o do Método Mae Canguru em Hospitais
Publicos do Sistema Unico de Sadde no Estado de
S@o Paulo” analisou os caminhos percorridos pelos
hospitais para a implantacdo do MMC. Foram
estudadas 28 maternidades publicas que adotaram o
método e em diferentes fases de implantacao.

Apesar da aparente simplicidade do MMC, foi
enconfrado que a implantacdo esbarra em alguns
grandes obstaculos: Inicialmente o "desempodera-
mento” médico e instalacdes fisicas inapropriadas,
porque a adesdo e a permanéncia das maes na Uni-
dade Neonatal dependem de um acolhimento com
receptividade e conforto. Secundariamente, a dificul-
dade de entrosamento da equipe hospitalar com os
outros familiares {além das maes), para que seja possivel
assegurar a alta precoce com seguranca e controles
ambulatoriais freqientes.

Também, foram sinalizados fatores facilitadores, tais
como ser Hospital Amigo da Crianca, ter Banco de Leite
Humano e contar com uma equipe de 12 ou mais
profissionais freinados pelo curso de capacitacdo oficial.

Esses fatores que tornaram a implantac@o mais
rapida e eficaz apontam para que as rofinas de huma-
nizacdo, a experiéncia em lidar com amamentacéo e
o convencimento de um numero substancial de pro-
fissionais sejam possivelmente a chave para a implan-
tacdo. Adicionalmente, os obstaculos encontrados
demonstram a importancia de haver previsdo orca-
mentdria para as adaptacdes fisicas necessdrias &
permanéncia das mdes e do convencimento dos vdrios
niveis de gestores sobre a importancia do método.

A presenca constante da mae na Unidade Neo-
natal, aquecendo, amamentando e participando dos
cuidados, traz em si o reconhecimento de que este
pequeno individuo pertence a um nicleo social e
devolve ao bebé, o conceito de cidad@o de direitos,
com voz e participacdo nas decisdes médicas, por
meio de seus familiares.

A alta precoce libera leitos hospitalares. A ama-
mentacdo exclusiva reduz as complicacdes graves intra
e exira-hospitalares e garante uma melhor qualidade
de vida a essas criancas.

O Método Mae Canguru revela-se uma forma
inovadora para o atendimento dos bebés de baixo
peso, que agrega a sofisticada tecnologio & huma-
nizac@o e & cidadanio, além de reduzir custos para o
Estado.
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Amamentacdo & Luz da Primeira Hora de Vida

No dia em que as sociedades hu-
manas retornarem a seus papéis de
protetoras das mdes e bebés, ao
invés de mediadoras da relagdo
entre eles, a humanizacéo fluiré
de maneira natural.

Michel Odent, 1992

A amamentacdo precoce -durante a primeira hora
apds o nascimento - pode salvar um milhdo de bebés.
Este ¢ o chamamento feito pela World Alliance for Bre-
astfeeding Action (WABA)? para a comemoracéo da
Semana Mundial de Aleitomento Materno de 2007.

De acordo com estudo realizado em Gana no qual
foram envolvidos mais de 10.000 bebés, estima-se que
se todas as criancas fossem amamentadas na primeira
hora de vida a mortalidode neonatal poderia ser redu-
zida em 22,3%. Os efeitos da amamentacéo precoce
sobre a mortalidade infantil tardia j& eram conhecidos,
enfretanfo este parece ser o primeiro estudo a mostrar
o impacto também sobre a mortalidade neonatal.

Os mecanismos que poderiam explicar esses resul-
tados s@o:

e As m&es que amamentam logo apds o parto t&m
maior chance de conseguir estabelecer e manter uma
amamentacdo efetiva e, conseqiientemente, de prote-
ger a saide de seus bebés;

e Os alimentos prélacteos (como agua, soro glico-
sado ou férmula infantil), comumente utilizados quando
os bebés permanecem separados de suas maes, podem
alterar a fisiologia intestinal de um recém-nascido;

e O colostro (leite produzido nos primeiros dias pés-
parto] é rico em fatores imunomoduladores e outras
substéncias que aceleram a maturacao intestinal, conltri-
buindo para a maior resisténcia a infeccdes;

! Médica Pediatra, avaliadora da Iniciativa Hospital Amigo da Crianca, Membro da International Baby Food
Action Network e da World Alliance for Breastfeeding Action e Pesquisadora do Instituto de Sadde da
Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo. Contato: toma@isaude.sp.gov.br

? Esta instituicao, bem como a International Baby Food Action Network (IBFAN), ndo aceita patrocinio de
empresas que produzem férmulas infantis e outros leites, alimentos complementares, mamadeiras e chupetas
e incentiva todos que participam da Semana Mundial de Aleitamento Materno a respeitarem e seguirem
tal preceito éfico.

Boletim do Instituto de Saude

Teresa Toma'

e O calor propiciado pelo contato pele a pele pre-
coce reduz o risco de hipotermia dos bebés, sendo
importante especialmente para a sobrevivéncia dos pré-
termos.

A amamentacdo precoce, por outro lado, também
tem efeitos benéficos sobre a saude da mulher ao reduzir
o risco de hemorragia no poés-parto imediato.

Apesar das evidéncias cientificas e dos direitos
humanos, propiciar as mulheres e suas criancas a
oportunidade impar da amamentacdo imediatamente
apds o nascimento ainda é um fato raro.

Considerando a tendéncia crescente dos partos
hospitalares e as rotinas pouco favordveis & pratica
da amamentacéo, a Organizacdo Mundial da Saide
e o Fundo das Nacses Unidas para a Infancia lancaram
em 1992 a Iniciativa Hospital Amigo da Crianca
(IHAC). Elo propée a implantacdo dos “Dez passos
para uma amamentac&o bem sucedida”, sendo o
quarto passo, justamente “iniciar a amamentacdo na
primeira meia hora de vida". O Brasil foi um dos primeiros
doze paises a adotar a IHAC, porém, apds quinze
anos, apenas 370 hospitais em todo o pafs e 37 no
Estado de S&o Paulo foram certificados.

Ao se falar em amamentacdo na primeira hora de
vida é necessdrio levar em consideracdo como as
mulheres e seus bebés tém sido atendidos durante o
frabalho de parto e o parto. Embora seja mais facil
sua ocorréncia apds um parto normal, a cesdrea ndo
deve ser encarada como um impedimento a esta
pratica. No entanto, ¢ importante a adocdo de uma
postura de uso das intervencdes essenciais tanto com
relacdo & parturiente quanto com relac@o ao recém-
nascido.

Um recém-nascido sauddvel, que nao sofreu os
efeitos da sedacd@o durante o trabalho de parto,
quando colocado sobre o abdémen de sua mae
imediatamente ao nascer apresenta um padré@o
previsivel de comportamento. Se n&o for incomodado,
em, cerca de, 45 minutos pode-se observar sua
habilidade inata de se arrastar pelo corpo da mae em
busca da mama.

O tema da Semana Mundial de Aleitamento
Matemo em 2007, portanto, oferece uma excelente
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oportunidade para além da quest@o da mortalidade
neonatal discutirse a qualidade da aftencé@o a maes e
recém-nascidos e o quanto seus direitos tém sido
respeitados.
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