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RESUMO

Nesta tese examinou-se a participacao social na regulacdo do medicamento talidomida
no Brasil, desde a tragédia ocorrida na década de 1950, o breve periodo em que foi proibida,
sua posterior utilizagdo para tratar a hanseniase e 0s novos usos em terapias como o cancer ¢
lupus. Trata-se de uma histéria na qual a mobilizagdo social se fez fundamental para que o
problema da fragilidade regulatoria do sistema de saude em torno dos medicamentos entrasse
na agenda politica do pais. A talidomida, dada a tragédia que a circundou, pode ser considerada
um dos medicamentos mais importantes do século XX em termos de mobiliza¢do da legislacao
de satde em todo o mundo. No contexto das politicas publicas de saiude, nesta tese sdo
investigados os tracos particulares da tragédia da talidomida no Brasil e sua regulagdo nas
décadas seguintes, em processo coletivo, no qual ora se enfrentam, ora se aproximam diferentes
atores: o poder publico, as empresas, os pesquisadores, as vitimas € 0s novos usudrios. A analise
focaliza o papel dos grupos sociais organizados, de vitimas e de pacientes, que
progressivamente vao ocupando os espacos de participacdo publica abertos pelo novo enfoque
de satde publica, desenhado a partir de 1990, com a cria¢io do Sistema Unico de Saude (SUS)
e do Conselho Nacional de Satde (CNS). Delimitou-se como objetivo geral do estudo:
investigar qual foi o papel e o enfoque dos diversos atores sociais vinculados a tragédia da
talidomida e a posterior manuten¢ao do uso da droga, e como estes se traduziram em medidas
regulatdrias do medicamento. A pesquisa baseou-se em fontes de dados primarios — entrevistas
semiestruturadas para obter informagdes na perspectiva dos diversos atores sobre a regulagdo —
, ¢ fontes secundarias, incluindo documentos sobre a regulacdo da talidomida no Brasil e
matérias de jornais e revistas. A tese que se defende ¢ que, ndo obstante a construgdo da
regulagdo da talidomida ancorada na forte participacao de grupos sociais interessados, continua
existindo uma importante fragilidade em relagdo ao sistema de controle e gestdo de riscos da
droga no Brasil, a qual se evidencia no paradoxo entre o fato da talidomida ser o primeiro
medicamento a ter uma lei propria, indicando uma regulagao abrangente, e o aparecimento de
novas geragoes de vitimas, que expde suas falhas. Tal situagdo pode ser explicada em termos
da acomodagao de interesses que se plasmou na regulagdo do medicamento, langando mao do
conceito de risco aceitavel e custo-beneficio, utilizando um modelo tecnocratico com base
cientifica, na formulag@o da politica para controle e regulagdo do medicamento.

Palavras-chave: talidomida; regulacdo; participagdo; vitimas da talidomida; grupos

de pacientes.



ABSTRACT

This thesis examines the social participation in regulation of the drug thalidomide in
Brazil, since the tragedy that occurred in the Decade of 1950, the brief period in which it was
prohibited, and its subsequent use to treat leprosy and the new uses in therapy as cancer and
lupus. It is a history in which the social mobilization became central to the problem of regulatory
health system fragility around the medicines into the country's political agenda. Thalidomide,
given the tragedy that circled it, can be considered one of the most importante drug of the 20th
century in terms of mobilization of health legislation worldwide. In the context of public health
policies, in this thesis are investigated the particular traits of the tragedy of Thalidomide in
Brazil and its setting in the following decades, in collective process, in which sometime face
off, sometime approach different stakeholders: public authorities, companies, the researchers,
the victims and the new users. The analysis focuses on the role of organized social groups,
victims and patients, which will progressively occupying public participation spaces opened by
the new public health approach, drawn from 1990, within the creation of the Unified Health
System (SUS) and of the National Health Council (CNS). It was delimited as general objective
of the study: investigating what was the role and focus of the various social actors linked to the
tragedy of thalidomide and the subsequent maintenance of the drug use, and how they have
resulted in regulatory measures. The research was based on primary data sources-semi-
structured interviews to obtain information from the perspective of the various actors on
regulation-, and secondary sources, including documents on regulation of Thalidomide in Brazil
and materials from newspapers and magazines. The thesis that is defenced is that, nevertheless
the construction of regulation of Thalidomide anchored in strong participation of interested
social groups, continues to exist an important weakness in relation to the control system and
risk management of drugs in Brazil, which is evidenced in the paradox between the fact of
Thalidomide being the first product to have a law itself, indicating a comprehensive regulation,
and the emergence of new generations of victims, which exposes its flaws. Such situation can
be explained in terms of accommodation of interests that has shaped in the regulation of the
drug, launching the concept of acceptable risk and cost-benefit analysis, using a technocratic
model with scientific basis, in the formulation of policy for control and Regulation of the drug.

Key-words: thalidomide; regulation; participation; victims of thalidomide; patient
groups.
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1 INTRODUCAO

Nesta tese examinou-se a participagdo social na regulacdo do medicamento talidomida
no Brasil, desde a tragédia ocorrida na década de 1950 até a atualidade. Trata-se de uma historia
na qual a mobilizacdo social se fez fundamental para que o problema da fragilidade regulatéria
do sistema de saude em torno dos medicamentos entrasse na agenda politica do pais.

Desde sua introdu¢do no mercado como “droga magica”, e posterior proibi¢do e
retorno para o tratamento de pacientes com hanseniase, € mais recentemente com cancer, lipus
e outras doengas, a talidomida, dada a tragédia que a circundou, se constituiu num dos
medicamentos mais importantes do século XX em termos de mobilizagdo da legislagdo de saude
em todo o mundo. Foi o ponto de partida para a aplicacdo dos conceitos de seguranca e
farmacovigilancia dos medicamentos. Desencadeou, também, profundos debates éticos sobre o
comportamento da industria farmacéutica e sobre as condi¢des de vida e os direitos das pessoas
nascidas com deficiéncias causadas pelo medicamento.

No contexto das politicas publicas de satide, nesta tese sdo investigados os tragos
particulares da tragédia da talidomida no Brasil e sua regulacdo nas décadas seguintes,
considerando-os como processo coletivo, no qual ora se enfrentam, ora se aproximam diferentes
atores: o poder publico, as empresas, os pesquisadores, as vitimas € 0s NOvos uUsuarios.

A analise focalizou o papel dos grupos sociais organizados, de vitimas e de pacientes,
ocupando os espagos de participacdo publica abertos pelo novo enfoque de saude publica,
desenhado a partir de 1990, com a criagio do Sistema Unico de Satde (SUS) e a do Conselho
Nacional de Saude (CNS), visando influenciar a regulacdo conforme seus interesses. Nesse
processo, acabou se firmando o modelo de gestdo e comunicagdo de riscos, centrado nos
bindmios risco-beneficio e custo-eficacia, como base da regulacdo da talidomida no Brasil e
que, a posteriori, mostrou deficiéncias.

Delimitou-se como objetivo geral do estudo: investigar qual foi o papel e o enfoque
dos diversos atores sociais vinculados a tragédia da talidomida e a posterior perpetuagao da sua
prescrigdo para novos agravos e patologias, e como estas se traduziram em medidas regulatorias
do medicamento.

Para alcancar o objetivo geral, os seguintes objetivos especificos foram tracados: a)
reconstruir a historia da regulagdo, comercializagdo e a prescricao da talidomida no Brasil,
incluindo sua emergéncia e a tragédia nas décadas de 1950-1960; a permanéncia de seu uso até
os dias atuais e a pesquisa sobre novos usos; b) examinar as estratégias de controle de riscos

que estdo sendo utilizadas; c) identificar os atores envolvidos no processo de constru¢do da
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regulacdo da talidomida; d) descrever e analisar os interesses, posicionamentos € perspectivas
sobre riscos desses atores e como eles se traduzem na agenda regulatoria.

O trabalho partiu de duas hipoteses. A primeira hipotese € que o grupo de atingidos
pela droga e o grupo de pacientes usudrios, organizados, foram agentes fundamentais no
processo de regulacdo da talidomida no Brasil em conjunto com a midia. Mostramos, no
trabalho, que, ndo obstante o papel instrumental exercido por esses grupos e as aliangas entre
si, e com pesquisadores e gestores publicos para o estabelecimento da regulacdo, novas tensoes
emergem entre eles, e vis-a-vis as empresas da area farmacéutica que com frequéncia buscam
coopta-los.

A segunda hipdtese € que a construgao da regulagdo da talidomida no pais adotou o
modelo de gestdo e comunicacdo de riscos, centrado nos bindmios risco-beneficio e custo-
eficacia. Argumenta-se, no entanto, que esse modelo mostrou deficiéncias, que escancararam,
com as novas geragdes de vitimas, o perigo da droga. Assim, enquanto a lei da talidomida
aprovada em 2003 pretendia fechar as controvérsias em torno do medicamento, estas
permanecem latentes.

No percurso da pesquisa identificaram-se quais foram os atores envolvidos, seus
posicionamentos € interesses na manutenc¢ao ou retirada da droga no mercado, suas perspectivas
sobre o risco da droga e as formas de controld-lo, e em que direcdes influenciaram a agenda
regulatoria. Além do ator institucional central, o Ministério da Saude e, a partir de 1999 — ano
da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), assim como da Criagdo do
Departamento de AssisténciA Farmacéutica (DAF) —, o trabalho examina os grupos
organizados de vitimas da droga, os grupos de novos usudrios (pacientes de hanseniase,
mieloma multiplo, HIV), e a midia, que assume um papel relevante ao longo do processo.

O interesse por este tema vem de minha propria formacdo como enfermeira,
especialista em pediatria com énfase em cuidados intensivos neonatais e atuante nas causas das
deficiéncias. Muitos sdo os desafios enfrentados pelas familias, os profissionais da saude e da
educagdo, para otimizar o cuidado das pessoas com deficiéncia que decorrem do uso de
tecnologias assistivas e assistenciais, para o prolongamento da vida de recém-nascidos
prematuros, das quais decorrem intimeras iatrogenias — deficiéncias auditivas, visuais, sequelas
neurologicas e de desenvolvimento motor, entre tantas outras que os acompanham para o resto
de suas vidas.

Assim, no mestrado em Desenvolvimento Regional e Politicas Publicas, trabalhando
a temdtica da mortalidade infantil, surgiu a oportunidade de me aproximar de teorias e de

cientistas sociais, de pesquisadores das questdes sociais e trabalhar as questdes de saude de
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maneira interdisciplinar e mais ampliada. Surgiu a necessidade de reunificar os objetos que
fizeram sentido na minha formagao profissional até entdo para uma leitura mais ampla, que me
trouxesse satisfacdo de estudo e mudanga na maneira de olhar aqueles que sdao colocados aos
meus cuidados. Voltei-me novamente ao estudo das politicas publicas, mas agora tendo como
foco a tecnologia, a ciéncia e a sociedade, no programa de doutorado em Politicas Publicas da
UFPR.

Durante o doutorado, no seminario da disciplina Ciéncia, Tecnologia e Sociedade, foi-
me apresentada a historia da talidomida, substancia sintetizada pela primeira vez em 1954, na
Alemanha Ocidental, pelo laboratorio Grunenthal, que a colocou no mercado da industria
farmacéutica em 1956. Amplamente consumida em todo o mundo, sua formulacao apresentou
mais de 40 nomes comerciais, tendo sido utilizada inicialmente como sedativo-hipnotico, e mais
tarde no tratamento de resfriados, insonia, ansiedade e nduseas, principalmente em gestantes
nos primeiros meses de gestacdo. A comercializagdo foi realizada sem necessidade de
receituario (OLIVEIRA, 1998).

Em 1959, apds a ampla utilizacdo da droga, surgiram os primeiros relatos de recém-
nascidos com focomelia — malformagdo congénita caracterizada pela auséncia de bragos e de
antebragos e que se apresentam introduzidos ao longo do tronco, os pés e as maos. Todavia,
somente em 1961 as malformacdes foram associadas aos efeitos teratogé€nicos da substancia
talidomida. Na referida época, aproximadamente 10 a 15 mil criangcas nasceram com as
malformagdes tipicas associadas a talidomida em 46 paises, e 40% delas morreram no primeiro
ano de vida (VIANNA et al., 2011).

Nesse periodo, a sociedade colocou-se a refletir sobre o direito a vida das criangas com
algum tipo de deficiéncia fisica, e a legalidade dos abortos quando havia suspeita de fetos com
malformagdes. Reflexdes essas que estiveram cercadas por pré conceitos e ideologias, presenga
marcante da cultura e da religido presente no evento da gestagcdo e do nascimento na época. A
condi¢do de ser mulher e gerar uma crianga com problemas levou algumas maes a esconderem
seus filhos, até mesmo provocar a sua morte, num evidente sentido da culpabilizagdo das
vitimas, as quais tinham ingerido um medicamento ndo seguro, mas aceito pelo governo ¢ a
sociedade da época.

O evento tragico da morte de criangas e nascimento com malformacdes decorrentes da
ingesta de talidomida durante a gestagdo causou uma mobiliza¢ao social em todo o mundo,
amplamente veiculada pela imprensa, o que culminou com a sua retirada do mercado mundial
(DALLY, 1999). Na Alemanha, onde a droga era produzida, a tragédia mobilizou discussdes

sobre agendas de pesquisa, regulagao de produtos farmacéuticos, assim como sobre as
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condi¢des que o pais proporcionava aos portadores de deficiéncias fisicas. Tais discussoes
foram ecoadas em outros paises.

No Brasil, a distribui¢do da talidomida ndo foi proibida, exceto para o uso na gestagao.
A talidomida continua a ser utilizada, principalmente em pacientes com hanseniase
(NIGHTINGALE, 1998) e, para estes, a droga ¢ considerada a unica alternativa para evitar que
fiquem com deficiéncias causadas pelas reagdes da doenca, conforme acredita o Movimento de
Reintegragdo das Pessoas Atingidas pela Hanseniase (MORHAN) (sic).

Segundo Penna et al. (2005), estima-se que, entre 1965 € 2001, o Brasil assistiu 91.000
pacientes hansénicos com talidomida fornecida pelo Ministério da Saude, tratando-se da maior
utilizacao da talidomida em servigo de saude publica do mundo, ja que o Brasil € o tnico pais
endémico de hanseniase que dispde dessa droga. Este registrou, em 2013, aproximadamente 33
mil casos de hanseniase, segundo estimativa do Ministério da Satde. Mato Grosso, Tocantins
e Maranhao foram os trés estados com maior incidéncia da doenca no pais. A média nacional ¢
de 1,5 casos para cada 10 mil habitantes (BRASIL, 2013), o que caracteriza a hanseniase como
um importante problema de saude publica ja que o impacto dessa doenga no individuo em
termos de anos potenciais de vida perdidos, extensdo de incapacidade, dor e desconforto, o

custo do tratamento, e o impacto gerado na familia do individuo e na sociedade sdo altos.

A prevaléncia dos casos de hanseniase no Brasil se da principalmente nas regides mais
empobrecidas do pais, nas quais ainda hd um contingente populacional vivendo em
conglomerados em péssimas condi¢des sanitarias, predispondo a transmissibilidade da doenga
e a alta resisténcia ao tratamento. A talidomida, nesses casos, torna-se fundamental para evitar
as incapacidades fisicas provocadas pela doenga; todavia, traz muitos riscos associados a sua
utilizagdo, e varios deles sao referentes ao nao entendimento das orientagdes dos profissionais
de satde pelo paciente e ao uso irracional do medicamento. Assim, novos casos de embryopathy
talidomida (TE) apareceram entre os anos 1970 e 1990 e, mais recentemente, em 2010
(VIANNA et al., 2011), caracterizando a segunda e a terceira geragao de atingidos pelos efeitos
teratogénicos do medicamento.

Outro problema soma-se a ampla utilizagdo de talidomina para enfrentar a endemia
de hanseniase, que tem redundado no aparecimento de novos casos de teratogenia. Nos ultimos
anos, vem se intensificando o interesse no desenvolvimento de novos compostos baseados na
substancia e a utilizagdo de substincias analogas a ela (VIANNA; SANSEVERINO;
SCHULER-FACCINI,2014) para tratar outras doengas. Os novos usos da droga poderiam gerar
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um problema de saude publica ainda mais grave, com o aumento de nascimentos de criancas
malformadas, se as medidas de controle sobre o medicamento em questio nao forem adequadas.

A presente pesquisa recebeu aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade do Contestado-UnC/CEP, sob o nimero 1.227.700/2015 (Anexo A). Para a sua
realizacdo, foram utilizadas multiplas metodologias para colher e analisar a informac¢ao de
acordo com o objetivo elaborado para cada secdo, sendo apresentada de maneira detalhada em
cada um deles. Para tanto, foi classificada como uma pesquisa de avaliacdo de quarta geracao.

Segundo Guba e Lincoln (1989), na pesquisa de avaliagdo de quarta geragdo faz-se
uma avaliacdo responsiva e construtivista. Responsiva, pois pretende ser sensivel as
reivindicagdes e questoes de grupos de interesse, e, construtivista, pois se baseia no paradigma
para o qual a realidade ¢ uma construgdo social, inclusive o objeto da avaliag@o. Esse tipo de
avaliacdo tem algumas caracteristicas proprias como: os resultados da avaliagdo nao
descreverem como as coisas realmente sdo, mas representam constru¢des produzidas por
diversos atores, sejam eles individuos ou grupos para dar sentido as situagdes nas quais eles se
encontram. Os resultados sdo construidos num processo interativo que inclui o avaliador e os
grupos de interesse; as construgdes por meio das quais as pessoas dao sentido as suas situagdes
sao modeladas pelos valores de quem produz os sentidos. A avaliacao de quarta geragcdo ¢ uma
abordagem que reconhece que avaliagdes podem ser feitas para empoderar ou enfraquecer
grupos de interesses, podendo ocorrer uma inclusdo seletiva de grupos no projeto e na
implementagdo avaliativa. Da mesma forma, a divulgacao seletiva de dados podera favorecer
ou desfavorecer determinados grupos de interesses, pelo fato de que a avaliagdo envolve atores
humanos como fontes de informagao de perspectivas diferentes, cabendo ao avaliador interagir
com esses atores, respeitando sua dignidade, integridade e privacidade.

Essa classificacdo foi utilizada como guia de referéncia por se tratar de um tipo de
avaliacdo onde sdo considerados tanto dados quantitativos, quanto qualitativos nas multiplas
etapas de avaliacao da Politica Publica em questao.

A pesquisa baseou-se em fontes de dados primarios, colhidos mediante entrevistas
semiestruturadas para obter informacdes sobre as perspectivas dos diversos atores sobre a
regulacdo e fontes secundarias, incluindo documentos sobre a regulagdo da talidomida no Brasil
e matérias de jornais e revistas.

As entrevistas foram realizadas com atores previamente selecionados de acordo com
os objetivos da pesquisa, a fim de alcancar uma representatividade em relacao ao tema estudado.
Os atores consultados para a pesquisa, assim como a sua colaboracio no processo, podem ser

identificados no Apéndice 2, entre eles estao o grupo das vitimas da talidomida, representantes
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de grupos de pacientes que atualmente utilizam a talidomida, representantes do Ministério da
Saude, grupos de pesquisa, cdmara técnica de medicamentos da ANVISA, associagdes de
laboratorios farmacéuticos e de profissionais de saude, assim como farmacéuticos que atuam
na dispensacgdo da talidomida. No Apéndice 3, podem ser verificadas as questdes de pesquisa
realizadas para cada grupo.

A tese que defendemos ¢ que, ndo obstante a construcdo de uma regulagdo da
talidomida ancorada na forte participacdo de grupos sociais interessados, ha uma importante
fragilidade em relacdo ao sistema de controle e gestdo de riscos da droga no Brasil que se
evidencia no paradoxo entre o fato da talidomida ser o primeiro medicamento a ter uma lei
propria, indicando uma regulagdo abrangente, € o aparecimento de novas geragdes de vitimas,
que expde suas falhas. Tal situacdo pode ser explicada em termos da acomodac¢ao de interesses
que se plasmou na regulacdo do medicamento, resultante de um longo periodo em que grupos
de vitimas, grupos de pacientes usuarios do medicamento, a midia, os gestores publicos, os
pesquisadores, a industria e a sociedade em geral se posicionaram sobre as formas de controlar
a talidomida e que culminou com um enfoque de risco-beneficio e de custo-eficacia nao
totalmente adequado as condig¢des sociais e regulatorias do pais.

Para apresentar a pesquisa, a tese esta dividida em cinco sec¢oes:

Na primeira se¢do, revisar-se-a a literatura sobre modelos de avaliagdao e controle de
riscos, o papel da evidéncia cientifica nesse processo. Depois se focalizard no risco dos
medicamentos e a regulacdo em salide e gerar categorias de analise para avaliar a regulacdo do
medicamento talidomida nas se¢des seguintes.

Na segunda secao, reconstruir-se-a a historia da talidomida e as formas de controle dos
riscos de medicamentos que surgiram como consequéncia. Para isso apoiou-se tanto na revisao
da literatura cientifica, quanto em informagdes da época publicadas pelos jornais no Brasil,
ecoando tanto os eventos ocorridos no exterior como no pais. Além de situar historicamente os
principais eventos vinculados a droga. Esta secao permite identificar os diversos atores sociais
involucrados no processo € como eles se situam em torno dos riscos da droga: as empresas
produtoras, as vitimas, os cientistas, 0s agentes sanitarios, 0s novos usuarios, e a propria midia,
que, ao repercutir os fatos, constituiu-se em um ator com decisiva influéncia nos eventos que
serdo mostrados com mais detalhes na quarta segao.

Na terceira secao, serao apresentados os dispositivos legais que tratam da talidomida
no Brasil, plasmada em diversas normas, dispositivos e leis, seus momentos sanitarios

relacionados a usos e sua regulacdo e o impacto das mesmas na morbimortalidade pela droga,
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evidenciando os modelos de decisdo na legislagdo brasileira e suas prioridades para posterior
discussdo da opinido dos atores na quinta se¢ao.

Na quarta se¢do, apresentar-se-4 uma revisao de literatura sobre a participacao social
e aavaliacdo e regulacdo de novas tecnologias em satde, de maneira especial, os medicamentos,
a fim de discutir o papel da participagdo publica sobre as tecnologias de satide, mostrando como
ocorreu essa participacao em torno da talidomida no Brasil. Serdo evidenciados e caracterizados
os atores envolvidos no processo de regulacdo da talidomida no Brasil, identificados a partir da
segunda e terceira secdo. Serdo mostradas as relagdes entre eles e de que maneira eles lancam
mao de ferramentas de participacao social a fim de colocar a teméatica da talidomida em questao.
Avaliar-se-4 a capacidade desses grupos levarem seus interesses as pautas em discussdao no
CNS; verificar as aliangas entre os grupos e suas relagdes com outros atores da rede. Como
esses grupos se organizam e atuam dentro da rede e quais foram os avancos em relagdo a sua
participagdo, tanto na articulagdo com os outros grupos, quanto no levantamento de prioridades
nas agendas de politicas publicas para o uso e controle do medicamento no Brasil, assim como
outras agendas derivadas da tragédia da talidomida, em particular a compensagao as vitimas.

Na quinta secdo, serdo analisadas as perspectivas e posicionamentos dos atores na
regulagdo da talidomida e seus andlogos, e de que forma estes entendem a sua
representatividade no modelo de decisdo, suas concepgdes de risco e regulagdo. Mostrar-se-a a
nao estabiliza¢do da lei, a existéncia de conflitos latentes pelo funcionamento deficiente do
sistema. Mostramos também o risco permanente de cooptagdo, a exclusdo dos argumentos
morais do grupo das vitimas e a prioridade dada ao risco-beneficio do medicamento.

A tese se encerra com a apresentacao das principais conclusdes.
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2 RISCOS DAS TECNOLOGIAS DE SAUDE E EMERGENCIA DOS SISTEMAS
REGULATORIOS

2.1 INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, os cuidados em satde tém alcancado resultados significativos,
como, por exemplo, a reducdo da morbimortalidade por diversos agravos, a aplicacdo de
cuidados intensivos e o prolongamento da vida, repondo fungdes e aumentando a sobrevida de
pacientes. Esses resultados podem, em parte, ser atribuidos a introduc¢ao e ao uso de novas
tecnologias em satde, sendo que a mais utilizada sdo os medicamentos. Estes representam o
tipo de tecnologia mais controlada na area, por isso, tendem a ser os objetos mais frequentes de
avaliagdes. Sdo regulados por lei em praticamente todos os paises do mundo, exigindo-se que
sejam testados para a seguranca e eficacia, por estudos clinicos controlados antes de serem
aprovados para comercializacdo (CAETANO, 2014).

Stevens, Milne e Burls (2003) escreveram que nos ultimos 20 anos do século XX
houve uma explosao nos sistemas de saide do mundo, da necessidade da avaliacdo de novas
tecnologias em saude, baseada em evidéncias e na andlise de custo-eficicia e risco-beneficio.
Para Jasanoff (2006), esse crescimento da necessidade da avaliacdo de novas tecnologias tem
se manifestado em revistas cientificas, colaboracdes internacionais — mais especificamente em
programas de pesquisa e desenvolvimento —, assim como em politicas publicas em prol dessa
causa (JASANOFF, 2006).

Nesse sentido, esta secdo pretende dar fundamentos para a posterior discussao sobre
a regulagdo da talidomida e de que maneira esta foi e ¢ administrada no Brasil; para tanto, tem
por objetivo revisar a literatura sobre: a origem da preocupagao sobre os riscos e a emergéncia
de modelos de avaliacdo; os conceitos de risco; a gestdo da incerteza; os riscos dos
medicamentos: mecanismos de avaliacdo, papel da ciéncia e conflito de interesses; avaliar e

regular em satude: da pratica mundial ao modelo brasileiro.

2.1.1 Metodologia e Fonte de Dados

Foi realizada uma revisao de literatura sobre as teorias e conceitos que auxiliariam na
discussdo do objeto de estudo, gerando as categorias de analise para esta tese.

Para a identificagao da producao cientifica, foram utilizadas as seguintes palavras-
chave: risco; avaliagdo; evidéncia; vigilancia; regulacao; seguidos de seus sinonimos em inglés.

Essa revisao foi realizada no periodo do 2°. semestre de 2014 ao 1°. semestre de 2016.
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Os materiais consultados foram livros e artigos cientificos indexados nas bases de
dados: Medline; PubMed; Scopus; CINAHL; Banco de Teses da CAPES; WEB OF SCIENCE;
LILACS e SciELO; BVS; entre outros.

As informacdes foram organizadas cronologicamente, permitindo examinar a

evolugao dos conceitos de interesse da tese.

2.2 ORIGEM DA PREOCUPACAO SOBRE OS RISCOS E A EMERGENCIA DE
MODELOS DE AVALIACAO

O risco ¢ um conceito central na regulacdo e vigilancia sanitaria de produtos para a
saude, para fins cosméticos e alimentares, entre outros. Conhecer o conceito de risco utilizado
pelas agéncias de regulacdo em saude, na avaliagdo e registro de novos produtos ¢ fundamental,
assim como perceber as estratégias técnico-cientificas e politicas nas disputas em torno desse
conceito. Por outro lado, ¢ igualmente importante perceber os modos do entendimento dos
riscos pela populacao leiga.

O termo “risco” ndo aparece claramente nas legislagdes, mas esta implicito na decis@o
dos burocratas e cientistas. O resultado da adogao do termo ¢ suas variagdes (risco-beneficio;
risco-aceitavel) na avaliagdo dos riscos de produtos para a satude se reveste da garantia, ou a
sensagdo de se estar protegido de algo que possa causar um mal a saude; dessa forma, o “risco”
esta fortemente associado a “perigo”, mesmo nao sendo sindbnimos como sera visto adiante.

A percepcdo atual do que ¢ seguro para a saide das pessoas vem marcada
historicamente por eventos malsucedidos na incorporagdo de inovagdes tecnologicas sem uma
avaliagdo prévia ou com avali¢cdo insuficiente sobre o “risco” que esta pode causar.

Na industria de medicamentos e afins, alguns casos relacionados a falta da avaliagao
do risco anteriormente a colocagdo do produto no mercado farmacéutico sdo bastante
conhecidos, sendo que o principal deles ¢ o da talidomida, objeto de interesse desta tese.

O farmaco talidomida foi lancado oficialmente no mercado em 1956, como um
medicamento antigripal, com a marca registrada Grippex®. Apesar de insuficientes estudos
quanto a seguranga do seu uso em seres humanos, a Griinenthal lancou o medicamento
Contergan®, como sedativo, em outubro de 1957 (LIMA; FRAGA; BARREIRO, 2001). Na
época, aproximadamente 10 a 15 mil criangcas nasceram com as malformagdes tipicas
associadas a talidomida, em todo o mundo, ¢ 40% delas morreram no primeiro ano de vida

(VIANNA; SANSEVERINO; FACCINIL, 2014).
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A Chemie Griinenthal retirou a talidomida do mercado por meio da sua distribuidora
DBCL, em dezembro de 1961, logo apds a divulgacdo das pesquisas que relacionavam a
talidomida ao nascimento de criancas com malformag¢des. Quanto a outra distribuidora, a S.
Merrel Company, retirou a droga dos mercados sob sua responsabilidade somente em marco de
1962 (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999).

O evento da talidomida e sua eventual retirada do mercado aconteceram de maneira
diferenciada entre os diversos paises que fizeram seu uso, em fun¢ao das diferenciadas praticas
médicas e da regulacdo de produtos farmacéuticos.

Outro exemplo no qual os riscos ndo foram avaliados anteriormente a colocacdo do
produto no mercado ¢ descrito por Bridges e Pontes (2002). Trata-se do caso da utilizagao do
hormdnio estrogénio para aumentar a produ¢do da carne, apds a Segunda Guerra Mundial, em
todo o mundo. Na década de 1970, foram relatadas as primeiras preocupagdes sobre a
possibilidade de o hormonio causar cancer em humanos que consumissem o produto. Todavia,
o consenso alcancado pelos peritos da época desconsiderou as possibilidades de risco, pelos
resultados pouco significativos dos estudos analiticos sobre o hormonio.

Nos Estados Unidos, a utilizagdo do estrogénio na produ¢do de carne foi proibida em
1972. Todavia, por forte pressao e apelagdo econdmicas da industria ganadeira, utilizando-se
da informacao de que os casos de cancer estavam previstos somente ap6s 133 anos de uso do
hormonio — e que foram quase insignificantes as quantias de residuos deste na carne consumida
—, em 1974 a utilizacdo da substincia foi temporariamente reestabelecida. O Food and Drug
Administration (FDA) continuou tentando encontrar niveis aceitaveis da utilizagdo do
hormonio em resposta a forte pressao exercida pelos produtores de carne, mas acabou banindo
a sua utilizagdo em 1979. Na Unido Europeia, a utilizacdo do hormdnio para aumentar a
produgdo da carne foi proibida definitivamente em 1988 (BRIDGES; PONTES, 2002).

Outro exemplo, ainda sobre o hormoénio estrogénio, mas para a utilizacdo como
medicamento em diversos tipos de tratamentos — como a regulacdo do ciclo menstrual, a
supressao da lactagdo, a prevencao do aborto espontdneo e o tratamento de sintomas da
menopausa —, foi relatado por Ibarreta e Swan (2002). Os autores dissertam que a droga foi
amplamente comercializada com mais de 200 marcas, sendo barata e de simples sintetizacao,
mas que foi liberada com limitagdes de investigacdes sobre possiveis efeitos adversos. Em
1970, foi proibida pelo FDA, ao se descobrir que o hormonio era cancerigeno e que atravessava
a barreira transplacentaria. Todavia, essa proibi¢do ocorreu somente apds 10 anos de sua
entrada no mercado. Fora dos Estados Unidos, o hormoénio continuou sendo comercializado

depois de 1971. Em todo o mundo, calculou-se que mais de 10 milhdes de mulheres foram
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expostas ao medicamento. Mais recentemente, ja no século XXI, caso semelhantes também
aconteceram, como por exemplo dos antiflamatorios Vioxx, Arcoxia, Bextra e Celebra, os quais
foram retirados do mercado mundial por estarem associados ao risco de problemas cardiacos.

Segundo Ibarreta e Swan (2002), os casos dessa ampla utilizacdo dos hormonios sem
dar atengdo aos eventos adversos que eles poderiam acarretar, assim como aconteceu com
outras drogas, como a talidomida, foram favorecidos pela fé nos avangos da ciéncia e a crenca
em sua capacidade para solucionar todos os problemas da natureza, ideia que foi predominante
durante o periodo do pds-II Guerra Mundial.

Stevens, Milne e Burls (2003) referem que os primeiros apontamentos sobre a
necessidade de avaliagdes de efetividade e de riscos baseadas em evidéncias cientificas datam
de 1970, respectivamente apds as tragédias causadas pela talidomida e a utilizagdo do
estrogénio; assim com o trabalho de Archie Cochrane, que defendeu que as liberagdes de novos
produtos — em especial os medicamentos, e até mesmo os cuidados com a satide —, fossem alvo
de revisoes sistematicas, com analise de custo-efetividade e em torno dos riscos que 0os mesmos
poderiam gerar. Comecou, entdo, a se considerar imprescindivel que os profissionais de saude,
na pratica da assisténcia farmacéutica!, alicercassem a tomada de decisdes baseados em

evidéncias cientificas (MOREIRA; SILVA, 2014).

2.2.1 Os Conceitos de Risco

No atual estdgio da modernizagao e inser¢do de novas tecnologias em satde, o conceito
de eficiéncia deixa de ser o principal ponto a ser discutido, ganhando destaque a questdao dos
riscos imanentes que estas podem trazer. O conceito de seguranga sanitaria como um constructo
que diz respeito a uma estimativa de relagao custo-beneficio aceitavel, nao se limita ao aspecto
bioldgico. Trata-se de um conceito em formacgao que estd relacionado a triade representada pelo
desenvolvimento tecnoldgico, os riscos e os conhecimentos (COSTA, 2013).

O risco, segundo Paese (2012), tornou-se um pressuposto da realizagdo da
modernidade, (re)definindo-a. Aquilo que, na sociedade industrial, era concebido como
decorréncia de um erro na aplicacdo da razdo e da ciéncia, passa a ser consequéncia inevitavel
de sua efetivagdo, transformando o risco na sintese da negatividade da modernidade. Associado

ao risco esta o seu potencial para causar o aumento da incerteza. A imprevisibilidade se tornou

I A assisténcia farmacéutica consiste em atividade essencial que possibilita que os vérios processos que
envolvem o farmaco, desde sua pesquisa até sua utilizagdo, ocorram de forma segura e racional, beneficiando

individual e coletivamente os usudrios de medicamentos no pais (ANGONESI; SEVALHO, 2010).
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inerente a sociedade do risco, opondo-se aos objetivos da modernidade, cujo ideal era uma
sociedade fundada na certeza do controle da natureza e suas ameagas a vida humana por meio
da ciéncia.

Os objetos tecnoldgicos sofreram uma espécie de politizagcdo, ao convocar uma disputa
social pela definicdo do que € risco. Essa politizacdo dos riscos abriu caminho para tornar as
controvérsias sobre as consequéncias incertas dos dispositivos tecnoldgicos um dos fatores que
estruturam o debate sobre ciéncia, tecnologia e risco na esfera publica.

Bruseke (2007) destaca que o termo risco utilizado na linguagem tecnocientifica e na
linguagem comum expressa significados variados. Destaca que atualmente o vocabulo aparece
em qualquer contexto discursivo, no sentido de alerta para as consequéncias futuras negativas
de ampla variedade de fendmenos e processos.

Todavia, o risco nada mais ¢ que uma elaboragdo teodrica, construida historicamente,
com o objetivo de mediar a relagdo do homem com os perigos, visando minimizar os prejuizos
e maximizar os beneficios. O perigo ¢ a fonte ou situagdo com potencial para provocar danos.
Ja o risco ¢ a combinacdo da probabilidade de ocorréncia e da consequéncia de um determinado
evento perigoso. Resumidamente, o perigo € a fonte geradora e o risco ¢ gerado pela exposi¢ao
a essa fonte (PAESE, 2012).

O risco em si ndo ¢ uma grandeza que estd na natureza para ser medida, mas algo
totalmente dependente do observador e de seus interesses. E formulado e avaliado dentro de
um contexto politico-econdmico-social, tendo um carater multifatorial e multidimensional
(BECK, 2003).

Segundo Luiz e Cohn (2006), o risco surge como conceito quando o futuro passa a ser
entendido como passivel de controle. Na pré-modernidade e na modernidade classica, a norma
¢ o principal meio de controle do risco e a tomada de decisdo ¢ informada pelos célculos de
risco. Ja na chamada sociedade de risco ou modernidade tardia, a norma passa a ser substituida
pela probabilidade e esta ¢ utilizada como parte da tomada das decisoes.

Levando em consideragdo a mudanca historica na gestdo do risco, procuramos
conceitua-lo pela interpretacdo de dois tedricos, cujos conceitos trazem uma reflexdo mais
ampla da histéria dos modelos de tomadas de decisdo. A primeira teorica ¢ Mary Douglas,
antropologa inglesa, e o segundo ¢ Ulrich Beck, socidlogo alemao.

Douglas (1998) descreve o risco enquanto fungdo de probabilidade de um efeito
adverso e a consequéncia ou impacto negativo que este pode causar. Guivant (1998), a partir

da leitura das obras de Douglas, fez referéncia a risco como uma atividade que possui



28

determinadas probabilidades de provocar danos, podendo ser estimada por calculos
quantitativos de niveis de aceitabilidade.

Mesmo levando em consideracdo a importancia dos calculos na avaliagdo de
probabilidade do risco, Douglas, ao conceitué-lo, faz uma critica a padroniza¢do de métodos
puramente quantitativos para avaliacao de risco, ja que a percep¢ao do mesmo difere de acordo
com a cultura a que o individuo pertence, enfatizando, desse modo, que a percepcao dos riscos
¢ socialmente construida (GUIVANT, 1998).

De acordo com Beck (1998; 1997), o conceito de risco aparece como um fendomeno
social complexo que adquiriu amplitude na sociedade moderna, que ele chama de “sociedade
de risco”, evoluindo para a “sociedade do risco mundial ou global”. Juntamente com Giddens
(1991), contribuiu para o estudo do tema, considerando os riscos ambientais e tecnologicos de
graves consequéncias como pontos-chave para entender as caracteristicas e transformacgdes do
projeto historico da sociedade moderna.

Os riscos, para Beck (1998), j4 ndo mais estdo centrados em um perigo que era
considerado de origem externa, mas sdao inerentes a propria capacidade do ser humano,
adquirida ao longo da histéria, de se autotransformar, autoconfigurar e autodestruir as condig¢des
de vida.

Além de problematizar o conceito de riscos, Beck adiciona uma nova questdo — a dos
riscos aceitaveis — ¢, diante desse conceito, o autor busca relaciona-los a uma nova ética social
baseada no principio da precaucio.

O principio da precaucgdo ¢ definido como a moral universal que objetiva realizar um
novo equilibrio entre o0 homem e a Terra, o que se chamaria, segundo ele, de desenvolvimento
sustentavel. Buscando o desenvolvimento sustentado, em compatibilidade com o progresso
cientifico e tecnoldgico, a filosofia da precaugdo apresenta um duplo objetivo: a minimizagao
e a gestdo dos riscos (BECK, 1997).

A logica precaucionista de Beck ¢ inserida no contexto geral de gestdo dos riscos,
como também na condi¢cdo de sua aceitagdo social, cabendo a coletividade distinguir as
tecnologias que devem ser desenvolvidas e aquelas a serem vetadas. Trata-se de um modelo de
gestdo da incerteza com participacdo social. O risco aceitdvel representa o nivel de risco que
pode ser utilizado como norma para uma determinada atividade. A sociedade pode estabelecer

esse nivel de risco aceitavel, como parte de um trade-off entre os riscos e os beneficios.
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2.3 A GESTAO DA INCERTEZA

Na gestdo da incerteza, € possivel incorporar o principio da precaucio, que pode ser
util em debates entre a politica e a ciéncia, quando nao ha consenso ou dados suficientes em
relacdo ao objeto em questdo, incentivando a consideragdo do publico. Quando hé incerteza
sobre os riscos e os beneficios de uma atividade proposta, o ponto de vista da precaugdo é que
as decisoes devem ser feitas de forma cautelosa com respeito ao meio ambiente e a saude da
populagdo (KRIEBEL, 2009).

A OMS (2002), seguindo o tratado da Unido Européia (TUE) de 1992, define o
principio da precaucdo como a tomada de acdo prudente quando ha suficiente evidéncia
cientifica, todavia sem uma prova absoluta, e quando a a¢do pode ser justificada com base em
julgamentos razodveis de custo-beneficio. As medidas se tomadas devem ser ndo-
descriminatoérias, consistentes com medidas similares j& tomadas, baseadas em um exame dos
potenciais beneficios e custos da acdo ou da sua falta, e sujeitas a revisao quando da producao
de novos dados.

Neste sentido o conceito de Beck sobre a gestdo da incerteza como papel da
coletividade para distinguir o que se aceita como risco ¢ um ponto de desencontro em relagao
a teoria de Douglas sobre o conceito de risco.

Douglas destaca que a analise qualitativa do risco pode ser influenciada pela condi¢do
chamada de imunidade subjetiva, na qual os individuos parecem se achar imunes aos riscos em
decorréncia da familiaridade com a situagdo a que estdo expostos (DOUGLAS, 1998). Este ¢
um viés importante na definicdo do risco, podendo ser considerado um ponto de discordancia
entre as duas teorias, merecendo atencao, ja que, por um lado, Beck considera que a participagao
social ¢ importante para a definicdo do risco; mas, por outro lado, Douglas entende ser possivel
uma subestimac¢ao do risco por populacdes acostumadas com ele.

No entanto, a abordagem da precaucdo trazida por Beck também ndo resolve o
problema central de como determinar a quantidade de provas necessarias para tomar uma
determinada decisdo e agao em determinado contexto que haja risco.

Wynne (1987) apresenta uma diferenciagdo entre risco e incerteza bastante til para
essa discussdo: destaca que o risco s6 pode ser definido como danos e probabilidades
conhecidos; ja a incerteza remete para a situagao em que ha conhecimento dos danos provaveis,

porém desconhecimento quanto as probabilidades deles ocorrerem.
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A incerteza (ou a falta dela) contribui para a qualidade de informagdes, mas a0 mesmo
tempo ¢ caracteristica da propria informacao, pois a qualidade depende do seu uso e contexto,
e este seria um problema para a gestao.

Kriebel (2009) refere que se podem encontrar muitos exemplos de informacgdes
altamente incertas mesmo em condi¢des adequadas. Assim, a fim de se sentirem mais
confortaveis com a evidéncia incerta, os formuladores de politicas devem aceitar que a certeza
absoluta nao ¢ alcangavel. A pratica padrao em ciéncia nao ¢ fixa, mas responde a novas
ferramentas de medicdo, novas formas de enquadrar velhos problemas, pressdes externas,
modismos, tudo dentro dos limites do que a comunidade cientifica tera acordado, sendo em
grande parte métodos aceitaveis.

Sobre isso, Bourdieu (2004-[1997], p.21) diz que ¢ preciso escapar da alternativa da
“ciéncia pura”, totalmente livre de qualquer influéncia social, mas também da “ciéncia
escrava”, que esteja sujeita a todas as demandas politico-econdmicas: “O campo cientifico €
um mundo social e, como tal, faz imposicdes, solicitagcdes, etc., que sdo, no entanto,

relativamente independentes das pressdes do mundo social global que o envolve”.

2.3.1 Qual seria o risco aceitavel?

O conceito de risco aceitavel ¢ representado pelo termo nivel limite, que deve ser
assumido como norma. O conceito foi formulado pela primeira vez em 1969, por C. Starr. Este
argumentava que a sociedade pode estabelecer o nivel de risco aceitavel dentro dos beneficios
almejados (WYNNE, 1987).

Outros dois termos relacionados ao risco aceitavel utilizados nos estudos estatisticos
sdo: o risco relativo (RR), que ¢ a medida de associagdo utilizada em estudos de coorte, dado
pela razdo das incidéncias do evento observado entre expostos € ndo expostos; € o risco
atribuivel (RA), que expressa o quanto do risco total do grupo exposto se deve realmente a
exposicao e nao a outros fatores (MOREIRA; SILVA, 2014).

Dessa forma, pode-se inferir que na defini¢ao do que sera considerado risco aceitavel
estdo imbricadas particularidades das organizagdes sociais, por isso € impossivel trata-lo de
forma neutra.

Para Guivant (1998), na sociedade atual os niveis aceitaveis de risco devem estar
relacionados com a forma pela qual se determinam os niveis aceitdveis de qualidade de vida,
assim como de moralidade e decéncia. Os riscos sdo aparentemente distribuidos por uma

burocracia centralizada, que os estima e administra seguindo recomendagdes dos peritos.
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Segundo Kriebel (2009), a ciéncia utilizada na arena regulamentar pode trazer um
choque de culturas, mal-entendidos, e controvérsias, especialmente quando as decisdes devem
ser feitas com alguma urgéncia. Podem ser observadas forgas politicas e econdmicas na
avalia¢do dos riscos interferindo parcialmente nas decisdes. Outras forgas, principalmente as
circunscritas pelos métodos cientificos, sdo igualmente importantes, particularmente os
métodos de inferéncia causal. Segundo o autor, os métodos poderiam ser melhorados quando
comunicados a sociedade, para tornar mais facil o entendimento das evidéncias do perigo em
uma decisdo coletiva.

Ao contrario das ciéncias consideradas puras, a inferéncia causal em ciéncias da saude
deve necessariamente incluir a responsabilidade social de agir em face da incerteza, o que tem
implicagdes para o processo cientifico. Um componente-chave das ciéncias da satde, distintas
de muitas outras disciplinas das ciéncias, ¢ o que Kriebel (2009) chama de gestdo e
comunicacao da incerteza.

Krimsky (2005) cita pontos de conflitos importantes na leitura sobre aqueles riscos
que serdo considerados aceitdveis, quando hd o desenvolvimento de medidas antecipatorias
sobre o risco e estas podem gerar um falso senso de seguranca ao deixar de considerar a
possibilidade de acontecimentos inesperados. Ocorre também a situacdo em que 0S riscos
percebidos pelos leigos ndo correspondem aqueles analisados e calculados pela ciéncia.

Uma forma de lidar com os riscos seria fazer com que as populagdes potencialmente
afetadas tivessem acesso a informagdes sobre eles como questdes politicas e ndo como
problemas purificados, apresentados em formulas probabilisticas. As politicas regulatorias e
preventivas deveriam partir do reconhecimento da existéncia de uma pluralidade de
racionalidades entre os chamados leigos e da ténue diferenca entre estes e os peritos. Os
conflitos gerados entre eles e suas relagdes dividem a propria comunidade cientifica. A
sociedade do risco estaria permeada pelos conflitos gerados entre leigos e peritos, o papel da
ciéncia e as formas de fazer e definir a politica (GUIVANT, 1998).

Wynne (1987) critica a teoria de Douglas, por nao reconhecer que tanto a percepcao
dos leigos como a dos peritos estara permeada de pressupostos morais e sociais — geralmente
originados nas suas experiéncias —, e respondendo a diferentes racionalidades. O autor desafia
a teoria de Douglas, quando esta desconsidera o papel da confianca nas instituicdes que
controlam os riscos tecnologicos e ambientais € ndo presume a linha ténue entre uma possivel
ingenuidade dos peritos, ja que o mundo real ndo equivale ao mundo dos laboratérios.

Os peritos baseiam-se no mundo ideal de operagdes, inspe¢do, manejo ou manutencao

e analises técnicas dos riscos. Nesse sentido, Krimsky (2005) discute o peso que a evidéncia
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cientifica tem na regulacdo dos riscos em saude atualmente. Relata que alguns experimentos
podem desempenhar um papel na falsificacdo e manipulagdo de dados e teorias cientificas, pois
os cientistas também sao influenciaveis.

Kriebel (2009) diz que h4 um forte desejo da parte dos cientistas de serem precisos e
ndo deixarem nenhuma circunstancia na incerteza. Isso pode resultar de uma confusdo de
incertezas, influenciando a qualidade das informagdes.

Também Guivant (1998) levanta a possibilidade de tanto leigos quanto peritos serem
atores com racionalidades e interesses diversos, que podem estabelecer aliangas cruzadas nos
casos de conflitos e negociagdes em torno de riscos. Outro ponto considerado fundamental ¢
aceitar as incertezas, ambiguidades e areas desconhecidas e ndo previstas que envolvem os
riscos.

As avaliagdes de riscos sdo inevitavelmente representagdes hibridas de desenho tanto
cientifico como normativo, e as politicas de avaliacdo do risco com base em ciéncia sdo

utilizadas para conseguir legitimidade politica.

2.3.1.1 A evidéncia cientifica como parte da determinag@o do risco aceitavel

Para resolver o problema do risco aceitavel e os niveis de precaugao que devem ser
adotados perante um determinado fendmeno, a evidéncia cientifica tem sido utilizada. Todavia,
mesmo as evidéncias mais robustas, que levam em consideragao estudos in vivo e in vitro, como

estudos em animais e humanos, podem sofrer influéncias no seu recorte (KRIMSKY, 2005).

A evidéncia surge de dados cientificos de qualidade, que apresentem validade interna
e externa, condigdes metodologicas e éticas adequadas e significancia farmacoldgico-
clinica. Os profissionais devem ser capacitados e treinados na leitura critica desses
dados (MOREIRA; SILVA, 2014, p.240).

Na avaliagdo dos riscos, a tendéncia tem sido ampliar a lente para incluir aspectos que
sejam relevantes empirica e teoricamente. Mesmo as técnicas validadas tém suas limitagdes.
Por exemplo, os testes em animais, apesar de se aproximarem mais do que os testes in vitro as
condig¢des dos seres humanos — uma vez que os testes em humanos sao raros € os estudos nao
sao feitos a longo prazo —, podem ter resultados ndo conclusivos, pois € possivel que um produto
seja inofensivo para certas espécies e causar danos em outras. Na realidade, nenhum estudo ¢é
definitivo, por isso hd muitos equivocos na generaliza¢do da regulacdo baseada em evidéncias

(KRIEBEL, 2009).



33

Em face de casos de danos a saude publica por medicamentos e outras tecnologias
médicas, que demonstram as limitagdes dessa abordagem, diversas organizagdes sociais tém
estruturado acdes demandando mais e mais estudos para atestar a seguranga das novas
tecnologias. O confronto com aqueles que demandam a imediata utilizagdo da tecnologia,
especialmente as companhias, torna-se inevitavel. Instauram-se, como resultado, controvérsias
tecnocientificas na esfera publica, que caracterizam o debate na sociedade do risco (PAESE,
2012).

Kriebel (2009) refere que quase todos os cientistas concordam que o seu trabalho
consiste em formular e testar hipoteses aplicando o raciocinio 16gico e reunindo provas de uma
forma repetivel. Mas pode haver certa inseguranca nas formas em que as conclusoes sdo tiradas
a partir de observagdes, ou como se decide se um padrdo causal hipotético ¢ suficientemente
apoiado por dados que devem ser aceitos como reais. Em campos de observacdo como os da
saude, a acumulagdo de observagdes parece ser coerente. Um exemplo disso sdo as experiéncias
com animais que desempenham um papel essencial, mas que sdo limitadas pelo problema de
extrapolagdo de espécies cruzadas.

A fim de construir um argumento mais forte para a regulamentacdo baseada em
evidéncias, a caixa-preta do julgamento cientifico ndo ¢ acessada. O peso da evidéncia cientifica
esta relacionado a causalidade que permanece fora do alcance da disponibilidade da ciéncia. O
que se utiliza ¢ um limiar critico, entre uma extensa revisao de literatura, mas ainda com o risco
de se atribuir pesos diferenciados aos estudos cientificos, avaliando as forgas e fraquezas das
provas e desenhos dos estudos, o poder estatistico destes para uma posterior avaliagdo
qualitativa humana (KRIMSKY, 2005).

Kriebel (2009) refere que varios estudos tém sido avaliados, sendo possivel demonstrar
aflicdo entre os especialistas para determinar se existe coeréncia e convergéncia sobre a
aplicagdo de critérios na pesquisa cientifica. O termo quebra-cabega ¢ o mais adequado para ser
utilizado. Contudo, a maioria desses debates pode ter perdido um ponto importante na questao
crucial para a saude publica, o qual nao deve ser se existe evidéncia suficiente para decidir sobre
uma coisa ou outra, mas se ha provas suficientes para estabelecer como X causa Y, no contexto
de A, B, e C. O caminho seguido na tomada de decisao tem consequéncias decisivas em termos
dos possiveis riscos.

Portanto, esse debate remete para o fato de a avaliagao de riscos extravasar um sistema
totalmente cientifico — no qual se julga quantas provas sdo suficientes —, mas tem dimensdes
sociais, que dependem de vontades, interesses e preocupacdes, tais como as econdOmicas,

politicas e culturais. A ciéncia desenvolvida para informar as politicas sobre prevencao de
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doengas e protegdo do ser humano e do meio ambiente ¢ diferente das demais ciéncias
convencionais, ja que os fatos s3o incertos, os valores sociais estdo em disputa, as apostas s3o
altas, e as decisdes sdo urgentes (KRIEBEL, 2009).

Ha muitos exemplos bem documentados de situagdes nas quais os interesses
econdmicos desempenharam um papel importante no bloqueio de agdes para controlar riscos.
Muitos produtos quimicos toxicos foram introduzidos e seu uso difundido no inicio do século
XX e ainda estdo causando doengas e mortes, apesar da evidéncia esmagadora de seus efeitos,
como o benzeno, o amianto ¢ o chumbo (KRIMBEL, 2009).

Assim, ¢ necessaria uma heuristica socialmente construida para a avaliacdo dos
estudos, um esquema de ponderagdo numérica, o consenso construido a partir dos dados e
mediante uma consulta interativa do processo. Na realidade, o termo “peso” da evidéncia, que
diz respeito a confiabilidade que se da a ciéncia por suas mensuragdes, nada mais ¢ do que um
dos mais confiaveis sistemas de fixa¢cdo de crengas, pois se podem incluir ou excluir dados e de
certa forma provar ou refutar hipoteses, tudo isso para explicar aquilo que se acredita ser
verdade (KRIMSKY, 2005).

Para Krimbel (2009), ndo pode haver uma Unica resposta verdadeira para a questao de
quantas provas sao suficientes, pois sempre havera muitas incertezas na ciéncia. E na area cinza
gerada pelas incertezas substanciais, ¢ realista esperar outras questdes "ndo cientificas" no
debate. Em outras palavras, enquanto a pesquisa cientifica pode nos dizer algo sobre os custos,
riscos e beneficios de uma agdo proposta, no final, juizos de valor serdo incorporados em
decisdes politicas. Para o autor, ndo ¢ possivel manter a ciéncia totalmente separada do possivel
juizo de valor, pois os dados cientificos utilizados para fazer politica quase sempre estao

limitados pela incerteza.

2.3.1.2 Modelos de Millstone para tomada de decisdes baseado nas evidéncias cientificas

Millstone (2009) destacou trés modelos de formulacao de politicas publicas, com
diferentes papéis da ciéncia como base para a tomada de decisdes. Estes t€ém se desenvolvido a
partir da década de 1960. No primeiro, chamado de tecnocratico, a politica seria baseada
somente na ciéncia. No segundo, chamado decisionista, os peritos cientificos estabelecem as
metas e os formuladores de politicas selecionam os meios mais desejaveis de aplicagdao da
evidéncia cientifica. Aqui se percebem as primeiras mensuragdes de risco nas decisdes dos
formuladores de politicas, os quais definem quais riscos comunicardo a populagdo e quais serao

omitidos. No terceiro e ultimo modelo, chamado coevolucionario, a avaliagdo amplia-se para
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abordar dimensdes sociais, econdmicas e politicas. Esse modelo assume que tais dimensdes
podem afetar o contetido, direcao e os resultados das deliberagdes sobre o risco. Os trés modelos

sao descritos no Quadro 1.

QUADRO 1 — PAPEL DA CIENCIA EM DIFERENTES MODELOS DE FORMULACAO DE POLITICAS

PUBLICAS, SUAS CARACTERISTICAS HISTORICAS, UTILIZACAO E CRITICAS

MODELOS PARA FORMULACAO DE POLITICAS PUBLICAS

muito otimistas sobre
0 progresso e baseadas

sdo inevitavelmente
representacdes hibridas

MODELO Tecnocrdtico com Decisionista Coevoluciondrio
base cientifica
CONCEITO A politica baseada Os peritos cientificos Avaliagdo de risco
somente na ciéncia estabelecem metas ¢ os respeitando as dimensdes
formuladores de sociais, econdmicas e
politicas selecionam os politicas
meios
ONDE FOI Utilizado nos EUA Utilizado nos EUA do Em construcdo desde a
UTILIZADO entre 1950 a 1960 e inicio de 1970 a 1980 década de 1990
em grande parte da
Europa até o final de
1990
CRITICAS Suas suposigdes sdo As avaliagdes de riscos Cada vez mais aceito pelos

analistas de politicas e menos
frequentemente pelos

na ideia de de desenho tanto decisores politicos
neutralidade social da cientifico como
ciéncia normativo e as politicas

de riscos com base em
ciéncia sao utilizadas
muitas vezes para
conseguir legitimidade
politica
Fonte: Elaborado a partir de Millstone (2009)

Os modelos propostos por Millstone (2009) refazem o caminho histérico da utilizagao
da ciéncia para justificar as agdes dos gestores e formuladores de politicas publicas. O autor
define analiticamente as tendéncias historicas e as caracteristicas de um e outro modelo, mas
pontua que ¢ comum na pratica ser observada uma mistura de modelos. O modelo tecnocratico
se caracteriza pela concep¢ao de neutralidade da ciéncia, que era o pilar sobre o qual basear as
tomadas de decisdes politicas. Esse modelo foi utilizado nos EUA entre 1950 a 1960 e em
grande parte da Europa até o final de 1990.

No modelo decisionista sdo adotados trés conceitos: avaliacdo de riscos, gestdo de
riscos e comunicagdo de riscos. Nele, os peritos cientificos estabelecem as metas que devem
ser cumpridas e os formuladores de politicas selecionam os meios que serdo utilizados para

alcancar as metas. Esse enfoque foi utilizado nos EUA do inicio de 1970 a 1980. E utilizado
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atualmente por muitas organizagdes internacionais, como, por exemplo, a Organiza¢ao Mundial
da Saude (OMS).

No terceiro modelo, o coevolucionario, a avaliagdo de risco tende a incorporar as
dimensdes sociais, econdmicas e politicas. O modelo assume que esses contextos podem afetar
o conteudo, direcao ¢ os resultados das deliberacdes sobre o risco. Considera-se necessaria a

participagdo social na defini¢do do risco (MILLSTONE, 2009).

2.4 EVIDENCIAS CIENTIFICAS PARA ALEM DO PRINCIPIO DA PRECAUCAO: O
PRINCIPIO DA PROTECAO

As limitagdes praticas da avaliacdo de riscos baseada na ciéncia, naquelas situagdes
em que a base cientifica ¢ insuficiente, e a necessidade de dar seguranca de um produto levaram
os decisores de politicas publicas a desenvolverem e utilizarem o principio de precaugao
(BRIDGES; PONTES, 2002).

A adocao do principio da precaugdo tem sido defendida em face das incertezas que
acompanham as situacdes de descompasso entre o desenvolvimento tecnologico e a produgdo
de conhecimento, capaz de operar uma avaliacdo precisa dos riscos e efeitos negativos
relacionados a muitas tecnologias desenvolvidas nas mais diversas areas e incorporadas no setor
saude (COSTA, 2013).

Todavia, o principio da precaucdo vai mais adiante da ideia de prevenir risco certo, e
se foca no risco incerto. Nesse sentido, outras questdes, do campo bioético, vém a tona.
Segundo Garrafa (2006), uma discussdo bioética real torna-se necessaria, ultrapassando a
concepgao principalista da prevencao e da precaucdo, que tome os principios da autonomia,
beneficéncia, justica e ndo maleficéncia como fundamento para as decisdes em relacdo as
questdes de incorporacao de novas tecnologias ou produtos em saude.

Para além da prevencdo e da precaucao, Garrafa (2006) estende a reflexao ao principio
de protecdo, que, além dos aspectos individuais, alcan¢a dimensdes de ordem epistemoldgica,
politica, social e planetaria do evento em questao.

A saude n3o ¢ uma ciéncia exata, na qual todos os riscos podem ser controlaveis e,
mesmo com uma pratica baseada em evidéncias, estas podem ser manipulaveis. Por isso ¢
necessario o esforco de todos aqueles que entendem que cada novo movimento das biociéncias
precisa ser acompanhado por outro movimento, o da reflexao ética sobre tal novidade. Segundo
Sanches e Gubert (2012), as inovagdes na saide devem ser acompanhadas da reflexdo sobre

suas consequéncias para a sociedade, visto quesomente a prevengdo € a precaucao ndo sao
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suficientes, sendo necessaria a aplicagdo do principio da protecdo, sentido mais amplo da
regulacdo realizada pelo Estado.

Por fim, mas ndo de maneira a se esgotar o tema em si, tem-se a racionalidade como
principio e fim de tudo no século XX (SANCHES; GUBERT, 2012); por isso a necessidade da
aplicagdo de outros principios, como o da protegao, sendo esta papel do Estado. A ciéncia nao

¢ totalmente exata e os cientistas nem sempre estdo isentos de interesses.

2.4.1 Os riscos dos medicamentos: mecanismos de avaliacdo, papel da ciéncia e conflitos de

interesse

As politicas publicas de regulacdo de riscos fazem parte da administragdo de riscos. A
esta cabe quantificar e relacionar a exposicdo a uma determinada tecnologia que comporta
riscos a saude ou ao ambiente. Muitas sdo as criticas a esse modelo de politica, por isso sdo
desenvolvidos recursos de probabilistica cada vez mais sofisticados, no sentido de responder as
demandas da sociedade em relacdo a seguranca sanitaria (GUIVANT, 1998).

No caso dos medicamentos, o registro ¢ o principal método de regulacdo e controle.
Novos medicamentos ndo podem ser licenciados até que seus fabricantes fornegam provas de
qualidade, seguranga e eficécia, o que diminui o risco iminente destes. Essa etapa ¢ considerada
critica, porque “tem o potencial de evitar a introducao de tecnologias inseguras ou danosas a
saude” (CAETANO, 2004, p.23).

Para uma avaliacdo efetiva de novos medicamentos prevenindo potenciais riscos a
sociedade, tanto epidemiologicamente como economicamente, devem ser avaliados seus
elementos clinicos (seguranca, eficacia, efetividade, resultados, indicagdo, populacao afetada);
elementos econdmicos (custos, eficiéncia, técnica, alocativa, avaliagdo econdmica); elementos
relacionados aos pacientes (impacto social, ética, aceitabilidade, relagdes psicologicas) e
elementos  organizacionais (difusdo e disseminagdo, acessibilidade, utilizacao,
habilidades/rotinas, educacao/treinamento). Mas essa avaliagdo depende, principalmente,
segundo Caetano (2014), de questdes que envolvem custos, tais como a magnitude da condi¢ao
clinica relacionada ao uso do medicamento, em termos de sua frequéncia (prevaléncia ou
incidéncia) e carga de morbimortalidade e de incapacidade; assim como dos riscos associados
e, principalmente, da demanda publica ou politica.

Paumgartten e Nascimento (2014) argumentam ser importante distinguir os termos
eficacia e seguranca, mas os consideram indissociaveis, pois ndo ha eficacia, nem seguranca

absolutas, mas também nao hé eficacia sem seguranca nem seguranca sem eficacia.
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Outro ponto a ser considerado ¢ que quando se colocam em xeque os aspectos de
avaliagdo dos riscos e beneficios da introducio ou permanéncia de tecnologias em satude. Sobre
isso, Paese (2012) destaca que o pior aspecto da ignorancia cientifica € que ela se revela somente
por meio da experiéncia. Mesmo admitindo que a ignorancia signifique exatamente que nao ¢
possivel adivinhar a natureza dos problemas futuros e as possiveis consequéncias de nossa
ignorancia, ndo significa que nio ¢ possivel, ao menos, prever quando tal ignorancia pode
assumir formas perigosas; por isso, avaliar novas tecnologias em satide e as ja existentes €
fundamental.

Em outro sentido, Callon (1997) disserta que todo projeto tecnologico vem pareado
por um projeto social. Dessa forma, as tecnologias utilizadas em saude refletem uma coalizdo
de interesses tanto da parte de quem as produz, assim como daqueles que as utilizardo, podendo
ser este outro viés problematico.

Tecnologias para prevencao, diagnostico e tratamento de doencas se transformam em
objetos de desejo na propaganda divulgada aos consumidores. Mas nesse tipo de relagao
comercial pode ser observado que sdo numerosos os produtos lancados com indicagdes
sedutoras, que na maior partedeles as vezes, no entanto, ndo sdo comprovadas. Também existe
a dificuldade em garantir os aspectos bioéticos nos estudos e nas selegcdes de novas tecnologias
em saude.

Junto ao desenvolvimento da industria farmacé€utica emergiu o estimulo ao consumo,
caracteristica da sociedade moderna, ¢ da medicalizacao da vida (ANGONESI; SEVALHO,
2010). Nesse sentido, os farmacos sdo exemplos de artefatos que se moldam por efeito das
relagdes de redes heterogéneas (LAKOFF, 2008).

Tais efeitos nao sdo incorporados na propria droga, mas, sim, surgem no contexto da
substancia quimica com regulamentagdo governamental, pericia biomédica, interesse comercial
e experiéncia do paciente. Substancias quimicas se tornam medicamentos autorizados e sdo
incorporados no mercado por associagdes de especialistas, instituicdes, regulamentos
governamentais, estratégias de negocios, e por meio de acdes judiciais, € ndo somente por sua
vocagao a curar determinada doenca (LAKOFF, 2008).

Angonesi e Sevallho (2010) dissertam que o novo medicamento surgido das
transformagdes tecnoldgicas incorpora um sentido simbolico, no qual se mistura o bem de
consumo com o instrumento farmacéutico. Dessa forma, o “negocio” farmacéutico tornou-se
um disputado mercado em crescimento. As drogarias passaram a ser parceiras das industrias,

distribuindo seus produtos e estimulando o consumo de medicamentos.
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Nesse campo, podem-se observar duas vertentes de problemas. A primeira diz respeito
ao conflito de interesses na pesquisa clinica para aprovacao e disponibilizagdo de drogas no
mercado farmacéutico, e a segunda trata da captacdo de profissionais para a utilizagcdo dessas
drogas.

Sobre as influéncias e conflitos de interesses, Barros (2004) argumenta que os estudos
de eficacia de determinado medicamento podem ser manipulados por meio do financiamento
das pesquisas. Sismondo (2007) revisa sistematicamente estudos publicados sobre a associa¢dao
de financiamento da industria farmacéutica e resultados de ensaios clinicos, e conclui que os
dois estdo intimamente relacionados. Ele mostra que naqueles estudos com patrocinio de
empresas farmacéuticas os resultados favorecem fortemente os interesses dos patrocinadores.
Aproximadamente 70% de todos os ensaios clinicos tinham como fontes de financiamento a
propria industria, sendo possivel verificar o objetivo de influenciar a literatura médica.

Em amostra de 100 artigos publicados na literatura médica para problemas pulmonares
e alergia, 98% dos que foram patrocinados pela industria farmacéutica apresentaram resultados
favoraveis a droga em estudo, contra 32% dos outros artigos. Outras areas em que esse fato
ficou evidente numa propor¢ao maior que 50% foram a de dermatologia e psiquiatria . O autor
taambém aponta que, uma das Unicas exce¢des na comparagao entre os estudos realizados pela
industria e aqueles realizados fora desta sdo as metanalises realizadas pelo Cochrane?.
(SISMONDO, 2007).

Barros (2004) diz que mesmo a industria, tentando passar a ideia de que suas atividades
sdo norteadas por principios €éticos com o objetivo de proporcionar a saude e o bem-estar das
pessoas, ainda ha uma 16gica totalmente mercadologica na producao de medicamentos. Para o
autor, os mecanismos do Estado para coibir a influéncia da industria farmacéutica sobre os
prescritores parecem bastante débeis ou permedaveis ao /obby dos produtores, principalmente se
forem consideradas as elaboradas técnicas mercadologicas utilizadas por essa industria. Ele
aponta que 20% de todo o faturamento global das empresas desse ramo no Brasil sdo gastos em
atividades promocionais.

Sobre a captagdo dos profissionais médicos para a utiliza¢ao de determinados produtos
em detrimento de outros, Barros (2004) cita a atividade dos visitadores de médicos

representando os grupos farmacéuticos como importante veiculador de informagdes junto a

2 E uma organizagdo internacional independente e sem fins lucrativos, constituida por investigadores,
profissionais de saude, doentes, cuidadores ¢ outras pessoas com interesse pela satide. A Cochrane trabalha em
colaboragdo com profissionais de todo o mundo para a produgdo de Revisdes Cochrane, publicadas na Biblioteca
Cochrane, a qual pode ser buscada pelos grupos interessados ¢ promover praticas baseadas em evidéncias cientificas.
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classe médica. Essa influéncia se inicia ja nos bancos académicos, sendo considerada uma agao
importante de captagdo de profissionais a em favor de determinadas marcas da industria de
medicamentos, a rotulacdo e medicalizacdo de processo antes ndo considerados patologicos
com as novas classificagdes de doencas (CID 10 e 11), assim como na forte ideologia de que
médico bom ¢ aquele que pede exames e receita “remédios” vislumbrando o processo de
medicalizagao da sociedade atual.

A Organizacdo Mundial da Satde (WHO, 2003) vem tentando coibir, por meio de
normativas, as acdes que considera de captacdo profissional em favor de grupos de interesse.
Uma dessas agdes ¢ a aprovagdo de normativas que tornam obrigatoria a divulgagdo de
presentes da industria e dos pagamentos feitos aos médicos por terceiros, ndo pacientes, em
website de acesso publico. Também tem desenvolvido propostas de reforma das relagdes
médico-industria, com alteragdes em politicas de varios centros médicos académicos,
sociedades profissionais e empresas. Para isso, as instituigdes envolvidas na investigacao
médica e de educacao, cuidados clinicos, e no desenvolvimento de diretrizes de pratica clinica
devem adotar e implementar politicas de conflito de interesses. Devem padronizar os contetidos,
formatos e procedimentos para a divulga¢do de relagdes financeiras dos médicos com a
industria.

Para Sismondo (2007), algumas solucdes para o problema do conflito de interesses
entre pesquisas cientificas, manipulacao de evidéncia e cooptacao de profissionais médicos e
cientistas estdo na busca de divulgacdo mais forte sobre os requisitos adotados nas pesquisas,
nos patrocinios, na exigéncia de padrdes de relatdrios de avaliagdes mais rigorosos, e registros
de estudos. Sismondo (2007) refere ainda que € necessario tornar publicos e enfrentar os efeitos
do financiamento de pesquisas pela induastria farmacéutica, cujos efeitos por vezes sdo

deletérios.

2.4.2 Estratégias para coibir o conflito de interesses nas pesquisas em saude

No Brasil, a pesquisa clinica vem apresentando avangos nos ultimos dez anos. No
intuito de diminuir o conflito de interesses e a manipulagdo de resultados de pesquisas para se
realizar ensaios clinicos com medicamentos no pais, ¢ necessaria a aprovacao do protocolo de
pesquisa por dois oOrgdos governamentais, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), que ¢ ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (NISHIOCA; SA, 2006)
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A primeira tentativa de regulamentar a pesquisa em saude no Brasil foi em 1988, com
a Resolugdo n.° 1, do Conselho Nacional de Saude (CNS). Esta Resolugdo teve um impacto
minimo, e sé a partir de 1996, com a Resolugao CNS n.° 196/96, ¢ que comegou a se consolidar
uma legislacdo brasileira sobre pesquisa clinica, principalmente por meio da estruturacido dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) nas diversas institui¢des de pesquisa e da constituigdo da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Dessa forma, explicitou-se a preocupagio
do Estado com a seguranca e a garantia de que os direitos dos sujeitos de pesquisa fossem
respeitados durante a conducao dos ensaios clinicos. Também, em conjunto com as Resolugdes
do CNS, surgiu a primeira legislacdo sanitaria sobre pesquisa clinica — a Portaria n.° 911, da
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SVS) —, publicada em 1998 e ainda vigente, a qual,
contemplando as atividades previstas pela Lein.° 6360/76, lista os documentos e procedimentos
necessarios para a aprovacao de protocolos de ensaios clinicos no Brasil (NISHIOCA; SA,
20006)

Em nivel mundial, a Organizacdo Mundial da Satde (WHO, 2003) entendeu como
significativa a influéncia indevida da industria sobre a pesquisa clinica e fez recomendagdes
especificas para a elaboragdo de politicas de conflito de interesses. Estas incluem a exclusdo
geral de membros do painel com conflito de interesses, a proibi¢cdo de financiamento direto para
o desenvolvimento de diretrizes da industria ou de fundagdes controladas pelo setor, € a
divulgacdo completa de todas as associagdes financeiras ou financiamento da industria.

Em circunstancias excepcionais em que a exclusdo dos membros do painel com
conflitos de interesse ¢ impossivel por causa da necessidade critica de seus conhecimentos, a
Organizagao Mundial da Saude (WHO, 2003) diz que os grupos devem tomar medidas para
documentar publicamente que realizaram esforcos de boa-fé para encontrar especialistas sem
conflitos. Por exemplo, anunciando para os membros, que nomeia uma cadeira sem conflitos
de interesse — o que limita os membros com conflitos de interesse a "uma minoria distinta" —,
excluindo os participantes com os conflitos de deliberar, elaborar ou votar recomendagdes
especificas, publicando a divulgagdao dos conflitos relevantes de interesse dos membros do
painel.

No Brasil, iniciativa parecida de coibi¢@o da captacdo de profissionais na drea da satide
foi estabelecida pela Lei n.° 11.265, de 2006. Essa lei legitima a Norma Brasileira para a
Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia e de Bicos,
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL). A NBCAL ¢ um instrumento importante na prote¢ao contra
as estratégias de marketing da industria de alimentos e de bicos, chupetas e mamadeiras

(MONTEIRO, 2006).
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Outro ponto que merece destaque no Brasil sdo os avangos na area de medicamentos
desde a criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), principalmente com a aprovagio da Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) em 1998 e a assisténcia farmacéutica ja na lei n.8080/90.
Essa politica tem dentre as suas prioridades a promog¢ao do uso racional de medicamentos ¢ a
organizagdo das atividades de vigilancia sanitaria, exigéncias mais rigorosas na produgao,
transporte e distribuicdo de farmacos, o que de certa maneira auxilia no conflito de interesses
que ocorre tanto na pesquisa como na venda de medicamentos.

Ainda nesse sentido, com uma visdo mais social do processo de circulacao de
medicamentos, Lakoff (2008) mostra que estudos t€m sido realizados em torno dos produtos
farmacéuticos, em seus diversos "estagios" de elaboracdo, como, por exemplo: pesquisas
laboratoriais de investigagdo farmacéutica; investiga¢do clinica; também o trabalho dos
anunciantes para influenciar o consumo e as praticas de médicos nos seus diagnosticos e
prescrigdes; assim como para verificar a interpretacao de determinado produto pelos pacientes.
Demonstra, dessa forma, que ha relacdes significativas entre a industria, o Estado e os grupos
de pacientes.

Todavia, para abordar os problemas colocados pela circulagdo farmacéutica, ¢
necessario ter em mente o que ¢ distinto para produtos farmacéuticos. Primeiro, eles sdo feitos
para curar: seu uso ¢ parte de um sistema especialista para diagnostico e tratamento da doenca.
Em segundo lugar, o seu movimento em corpos esta ligado ao seu valor, que ¢ protegido por
regimes de propriedade intelectual tanto em nivel nacional e internacional. Terceiro, eles sdo
comodities reguladas: a sua seguranca e eficacia sdo monitoradas por especialistas e o6rgaos
ligados ao Estado. Assim, os produtos farmacéuticos operam na intersecao de conhecimentos
biomédicos, interesse comercial e regulamentacdo governamental. As tensdes e conflitos entre
os valores que estdo em jogo na atualidade geram divergéncias, conflitos contemporaneos
fundamentais em torno do desenvolvimento de medicamentos (LAKOFF, 2008).

Para a pratica clinica e/ou defini¢do de protocolos para tratamento de doengas, ¢
importante analisar todo o delineamento das pesquisas capazes de gerar evidéncias mais
préximas a realidade de estudos com outras populacdes, o que pode ser conseguido por meio
das revisdes sistematicas e metanalises. Segundo Moreira e Silva (2014), a revisdo sistematica
e a metanalise geram evidéncias cientificas de grande peso. O autor coloca que observagdes
clinicas como relato e série de casos podem constituir-se na primeira fonte de hipoteses para a
realizacdo de estudos mais acurados e menos sujeitos a vieses. Um problema para esse tipo de
estudos ¢ que por ndo serem controlados, ndo ha como afirmar que o sucesso terapéutico nao

se deu ao acaso e que os casos publicados nao sejam daqueles que tiveram sucesso.
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Por isso, a intervencdo do Estado ¢ a adocdo de diretrizes de ética em pesquisa sdo
fundamentais, ja que estudos sem controle de vieses e de variagdes aleatorias perdem acuracia.
Cada vez mais se torna indispensavel a comprovagao cientifica por meios de ensaios clinicos
randomizados com maior nivel de evidéncia do que estudos observacionais, assim como no
caso dos estudos de caso-controle, que geram maior nivel de evidéncia do que uma série de
Ccasos.

Para Caetano (2014), o baixo uso de evidéncias adequadas de custo-efetividade pode
ser citado como um problema na ampla utilizagdo das tecnologias em saude. Para o autor,
tecnologias sem efeito ou com efeito deletério continuam sendo amplamente utilizadas, em
contraponto com outras comprovadamente eficazes e pouco utilizadas. No caso dos
medicamentos, muitos apresentam vantagens minimas em relagdo aos ja existentes e podem
muitas vezes contribuir para criar novos problemas de saude, como foi o caso dos antibidticos
que revolucionaram o tratamento das doencas infecciosas, mas cujo uso nao racional resultou
no desenvolvimento e na disseminag¢ao de resisténcia microbiana.

Historias como a do antibiotico, do horménio do crescimento ¢ da talidomida — nas
quais houve incapacidade de agir para prevenir a doenga ou determinar o risco —, evidenciam
que nem os cientistas nem os politicos t€m clareza sobre como e quando a evidéncia cientifica
de risco ¢ suficiente para provocar agdes preventivas. Quando ha incerteza sobre a evidéncia
para dano (e em sistemas complexos, sempre hd), cria-se uma situagao de hesitagao e confusao
em que as forgas econdmicas podem inserir seus proprios interesses no processo. Assim, os
dois problemas estdo ligados e ambos sdo essenciais para resolver: corrupgdo da ciéncia e da
ma compreensao de como proceder a partir das provas cientificas para a conclusdo causal
(KRINBEL, 2009).

Um problema do Brasil, assim como de outros paises em desenvolvimento, ¢ que ainda
predomina uma incorporagdo acritica de tecnologias e, no caso de medicamentos, fortemente
influenciada pelo marketing das proprias industrias. Nao existe um critério formal ou
metodologias de avaliacdo das tecnologias com base em evidéncias adequadas de custo-
efetividade para as atividades de registro de medicamentos (CAETANO, 2014). Assim como
também ndo hd um 6rgao especifico para a regulagdo de medicamentos.

A competéncia de avaliagdo da tecnologia medicamentosa e sua entrada no mercado
no Brasil ¢ responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que
atualmente ¢ auxiliada pela Camara Técnica de Medicamentos (CATEME) e a Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saade (CONITEC). Todavia, a

ANVISA também ¢ responsavel pela vigilancia de outros produtos como, por exemplo,
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alimentos, cosméticos, pesticidas, controle sanitario dos portos, aeroportos, fronteiras, entre
outras atividades, o que acaba por sobrecarregar a agéncia (PAUMGARTTEN;
NASCIMENTO, 2014).

Além de a ANVISA nao atuar exclusivamente com medicamentos, segundo Costa
(2014), outro problema identificado € que a segurancga sanitaria requer atualizacdo permanente
do direito sanitario, devido ao continuo aparecimento de novos riscos ou do agravamento de
riscos ja conhecidos ou de incertezas quanto ao futuro. Todavia, no caso do Brasil, segundo
Caetano (2014), ha a falta de uma cultura institucional do uso de ferramentas de avaliacdo do
custo-beneficio da permanéncia e retirada de produtos do mercado de satde.

O autor afirma que os custos das intervengoes realizadas para pesquisas de evidéncias
cientificas, e a escassez de recursos financeiros e humanos qualificados para a sua realizacdo
rotineira, se constituem em importante limitagdo ao uso mais extensivo dessa ferramenta nas
decisdes do Sistema Unico de Satde do Brasil e na efetividade das suas agéncias de regulagio,

entre elas a ANVISA (CAETANO, 2014).

2.5 AVALIAR E REGULAR EM SAUDE: DA PRATICA MUNDIAL AO MODELO
BRASILEIRO

A regulagdo sanitaria segundo Coutinho e Miziara (2014) pode ser entendida como
uma a¢do governamental, cuja funcao ¢ impedir possiveis danos ou riscos a saude da populagao.

O termo “regular”, de acordo com Santos (2009), tem como significados: sujeitar as
regras, dirigir, regrar, encaminhar conforme a lei, esclarecer e facilitar por meio de disposi¢des,
regulamentar, estabelecer regras para regularizar, estabelecer ordem ou parcimoénia, acertar,
ajustar, conter, moderar, reprimir.

O Manual de Praticas Regulatorias (BRASIL, 2008, p.09) propde um conceito
parecido com o de Santos (2009), entendendo a regulagdo como: “um conjunto de processos,
costumes, politicas, leis, regulamentos e institui¢des” que interferem ou refletem na maneira
como se gere uma determinada area de interesse.

Entende-se que, para que haja a regulacdo, torna-se necessario um meio, este meio ¢ a
agéncia reguladora. Esta, por sua vez, ¢ conceituada pelo direito brasileiro como qualquer 6rgao
da administracdo direta ou entidade da administragdo indireta com fun¢ao de regular uma

matéria especifica que lhe ¢ cabida (DI PIETRO, 2003).
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A regulagdo no setor de saude tem como objetivo estabelecer padrdes de qualidade e
seguranga para assegurar condigdes minimas na prestacao de servicos e na disponibilizagdo de
produtos para a area (SANTOS, 2009). Todavia, nem sempre foi assim.

A histéria dos processos terapéuticos foi resultado de observagdes causa-efeito,
efetuadas por homens denominados curadores, sacerdotes, entre outros, sempre caminhando
pelas imprecisas intersecdes entre o real e o imaginario da ciéncia e da religido. Também era
observado o envolvimento dos “deuses”, a descoberta de novos “remédios” eficazes, como, por
exemplo, o p6 de miimia ou asas de morcegos. Todavia, nessas experimentacdes, 0s proprios
curadores ndo sabiam afirmar de qual das ritualisticas se detinha o poder de cura. Dessa forma,
surgiram as primeiras anotacdes sobre o assunto, assim como as primeiras atitudes de vigilancia
sanitaria e epidemioldgica (FERREIRA, 2002).

A preocupacao e o controle estatal sobre os produtos e servigos para a saude surgiram
conjuntamente com o controle sanitario de aguas, esgotos, entre outros, sendo citados em obras
de 2980 a.C. (MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

O conceito de “policia sanitdria” surgiu na Alemanha no século XVIII. J& os modernos
conceitos de vigilancia sanitdria apareceram nos EUA no século XX. Segundo Melo, Oliveira
e Castanheira (2008), somente em 1902, apdés um acidente com inoculagdo de vacinas
contaminadas, que provocaram varios casos de difteria em um experimento nos Estados Unidos,
¢ que se intensificou a luta para prover o pais de uma regulamentagao abrangente e rigida, sendo
instituido o Food and Drug Administration (FDA). Quanto ao conceito e a estruturacdo das
Vigilancias Sanitarias no mundo datam de 1950, oriundos da Inglaterra, quando o conceito de
regulagdo por meio de agéncias de vigilancia sanitaria se espalhou pelo restante do mundo.

Segundo Abraham e Ballinger (2012), outro fator importante para o desenvolvimento
da regulacdo sanitdria, principalmente em torno de medicamentos, aconteceu no periodo pds
Segunda Guerra Mundial. Naquele momento a industria farmacéutica parecia pronta a cumprir
a promessa dos chamados remédios milagrosos.

Ao final dos anos 1950, no entanto, a opinido publica comegou a questionar a industria
farmacéutica sobre os precos elevados para o estudo de novas drogas, as reagdes adversas
associadas a novos medicamentos, bem como a falta de informagdes publicas sobre esses
processos (ABRAHAM; BALLINGER, 2012).

Nos EUA, em 1955, a Comissao Federal de Comércio iniciou uma investigagao sobre
a legitimidade das patentes, custos de producdo de produtos farmacéuticos, € os pregos dos
medicamentos. No mesmo ano, uma subcomissdo de relagcdes intergovernamentais comegou

uma investigagdo sobre os produtores de vacinas contra a poliomielite. Nao obstante, em 1957,
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a subcomissdo de assuntos monetarios iniciou uma investigacdo sobre a comercializagdo de
medicamentos e, em 1959, uma subcomissdo do senado investigou sobre Antitruste e
Monopolio. Ao fim de suas investigacdes, trouxe informagdes sobre a talidomida, um sedativo
popular que ‘“quase” foi comercializado nos Estados Unidos, e que causou milhares de
nascimentos de criangas com defeitos na Europa. Nesse contexto, o Congresso dos EUA alterou
a Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos em 1962. O Kefauver-Harris Emendas
concedeu a Food and Drug Administration (FDA) o poder de restringir antincios e estabelecer
normas para os ensaios clinicos. Além disso, a FDA exigiu dos fabricantes de medicamentos
provas de eficacia para todos os produtos aprovados desde 1938 (ABRAHAM; BALLINGER,
2012).

Inicialmente, a preocupagdo das autoridades, inclusive as americanas, era referente as
matérias-primas utilizadas para a produg¢do de medicamentos, e somente mais tarde haveria a
preocupacao com a sua eficacia e seguranga, quando alguns erros farmacéuticos despertaram a
necessidade de normas regulatdorias no mundo inteiro. Nesses momentos houve o
fortalecimento do FDA, que langou varios protocolos com orientacdes para manipulacdo de
matérias-primas (Bulk Pharmaceutical Chemicals, 1963); emendas sobre o controle e abuso de
drogas (Drug Abuse Control Amendment, 1965); normas para correcoes de embalagens de
medicamentos (Fair Packaging and Labeling Act, 1966); ato de drogas orfas (Orphan Drug
Act, 1983); ato de competicao de precos e restauracao de patentes e fortalecimento a abordagem
aos medicamentos genéricos (Waxman-Hatch Act, 1984); regulamentacdo de novas drogas e
antibioticos (1985) e atos em resposta sobre a demora no registro de novos medicamentos
(1992) (MELLO; OLIVEIRA; CASTANHEIRA, 2008).

No Brasil a pratica de regulagdo como papel do Estado data de 1930 (BRASIL, 2008).
Todavia, somente em 1970 este assumiu uma postura mais reguladora e gerencial de
determinadas atividades (COSTA, 2013). Em 1990, o Brasil criou agéncias reguladoras —
Autarquias sob regime especial, com independéncia administrativa, bem como estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira de interesses econdmicos e sociais, sendo que essa acao
pode ser considerada a mais importante inovacao no desenho institucional do Estado brasileiro
nas ultimas décadas (ALVES, 2006).

Segundo Cruz (2009), a popularidade das agéncias reguladoras como modo de gestao
foi alavancada nos ultimos trinta anos pelo aumento das insatisfacdes com as falhas da
propriedade publica para a regulagdo, o esgotamento da capacidade fiscal do Estado em todo o
mundo, assim como as dificuldades em prover politicas publicas de qualidade devido aos baixos

niveis de crescimento que vinham sendo experimentados. Esses fatores somados explicam a
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abertura na América Latina dos anos 1990 para a consolidagdo do argumento no qual se baseia
a moderna teoria da regulagdo.

Conforme o Manual de Boas Praticas Regulatérias (BRASIL, 2008) o principal
objetivo dessas agéncias ¢ garantir aos cidaddos o consumo de bens e servigos de qualidade,
regulados por normas apropriadas em cada area de producdo. As agéncias de regulacao podem
ser consideradas uma nova forma de interag@o entre o Estado ¢ a sociedade.

Cruz (2009) disserta que os estudos sobre as politicas de regulacdo adotadas pelos
governos na América Latina identificam um padrdo de governanga por meio de agéncias
regulatdrias modernas, capaz de retomar a eficiéncia da gestdo da coisa publica perdida com o
crescimento do Estado.

O surgimento das Agéncias Reguladoras (AR) ocorreu dentro de um processo de
reforma do aparelho do Estado, que tinha como foco principal a criagdo de instancias que
pudessem dar resposta as constantes mudangas do mercado. Ao contrario das Agéncias
Reguladoras do Setor Concessionario, essas nao foram criadas para regular novos mercados de
empresas privatizadas, mas sim para responder as constantes criticas que o Ministério da Saude
recebia nos setores farmacéutico e de satide suplementar. As relagdes pretendidas e mantidas
entre as AR, o mercado e o Ministério da Satide demonstram que as AR apresentam um modelo
intermediario entre o Estado Neoliberal (representante do Estado minimo) e o Estado de Bem-
Estar Social (representante do movimento da Reforma Sanitdria). Essa constatacdo reflete a
importancia assumida pela ANVISA, assim como pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) na implementac¢do das politicas publicas da area da saude, tanto do setor publico quanto
do privado (ALVES, 2006).

O modelo de agéncias reguladoras no Brasil foi espelhado em experiéncias de paises
desenvolvidos — assim como em boa parte da América Latina —, em especial os Estado Unidos
da América, tendo como objetivo principal dessa atuacdo regulatdria, favorecer a criagdo de
ambientes mais seguros para a populacao e mais favoraveis aos negdcios e investimentos no
pais (BRASIL, 2008).

Sobre esse fato, Cruz (2009) afirma que varios atores politicos e econdmicos do mundo
adotaram, sem muitas precaucdes, os modelos de origem anglo-americana nos quais o Estado
deveria delegar a gestao de servigos publicos e coletivos a empresas privadas, com a condi¢ao
de instituir agéncias administrativas independentes, denominadas agéncias reguladoras. Para
esses atores, apenas a partir da adocdo dessas novas estruturas de governanga um pais poderia

se inserir no circulo de paises dotados de sistema regulatério moderno:
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As institui¢des de um pais influenciam tanto a confianga dos investidores quanto o
desempenho dos servigos publicos. No entanto, para que tenham a habilidade de
restringir a agdo administrativa discricionaria, as institui¢des politicas e sociais devem
ter efeito independente sob cada tipo de regulacdo e equilibrio adequado entre o
comprometimento com um sistema regulatoério particular e a flexibilidade para
responder as mudangas tecnologicas (CRUZ, 2009, p.64).

No Brasil, as praticas regulatérias na area de sade se deram em conjunto com a
reforma sanitaria, a desmercantilizacdo da assisténcia médica, o surgimento dos sistemas de
protecdo social, a formacdo de operadoras de saude, e o crescimento do complexo médico-
industrial (COSTA, 2013).

As primeiras medidas regulatérias em saude datam de 1808, com a transmigracao da
familia real de Portugal para o Brasil. Algumas dessas medidas foram a instalacao das primeiras
faculdades de medicina na Bahia e no Rio de Janeiro, as quais proveriam a base intelectual para
as atividades de vigilancia sanitaria no pais, assim como medidas sanitarias para controle das
condi¢des sanitarias nos portos (MELLO; CASTANHEIRA; OLIVEIRA, 2008).

Em 1810, o Brasil adotou um modelo europeu de politica médica sanitaria, e, em 1929,
com a criacao da Sociedade de Medicina e Cirurgia, fortaleceu a atuagado estatal sobre a pratica
da medicina e da farmdcia no pais (COSTA; ROZENFELD, 2005). Outros eventos foram a
criacdo da Junta de Higiene Publica em 1850, a Reorganizacdo dos Servigos Sanitarios do
Império em 1886 e a Regularizacdo do Servigo de Politica Sanitaria em 1889 (BUENO, 2005)

Em 1904, houve o estabelecimento de Regulamentos dos Servicos Sanitarios da Unido
por Oswaldo Cruz; proposicdo do Decreto Nacional de Saude Publica em 1920, por Carlos
Chagas, e regularizacdo do Servigo Sanitario Federal em 1923, o qual abordava todos os
aspectos de satide publica no pais (COSTA; ROZENFELD, 2005).

Pelo Decreto n.° 16.300, foi criado em 1930 o Ministério da Educagao e da Saude
Publica, que, em 1937, pela Lei n.° 378, passou a ser chamado de Ministério da Educacao e
Satude. Ainda nesse sentido, em 1950, com a Lei n.° 1.238, foram regulamentadas as normas de
fiscalizagdo dos produtos de origem animal. Somente em 1953 os Ministérios da Satde e
Educagao foram separados. Bueno (2005) aponta como importantes datas relacionadas a
histéria da regulagdo sanitaria no pais o ano de 1961 quando, com o Decreto n.° 49.974, foi
regulamentado o Codigo Nacional de Saude; o ano de 1963, com a criagdo do Grupo Executivo
da Indutstria Farmacéutica (GEIFAR) para controle farmacéutico — concomitantemente a
tragédia da talidomida e em resposta ao evento —; ¢ o ano de 1976, com a reestruturagao do
Ministério da Satide e a criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria com as

subdivisdes: Vigilancia de Portos, Aeroportos e Fronteiras (DIPAF), Medicamentos (DIMED),
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Alimentos (DINAL), Saneantes ¢ Domissanitarios (DISAD) e Cosméticos e Produtos de
Higiene (DICOP) por meio da Lei n.° 6.360.

Nos anos subsequentes, segundo aponta Costa (2013), foram realizadas agdes em prol
de um sistema de regulagdo mais efetivo em face a necessidade de reformulagao do sistema de
saude. O Estado incorporou a governanga regulatdria na tentativa de galgar o conceito de saude
assegurado pela Constituicdo de 1988, sendo este direito de todos e dever do Estado (COSTA,
2013). Em conjunto com a criagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) em 1990, em 1999, por
meio da Lei n.° 9.787, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
(COUTINHO; MIZIARA, 2014).

Muitas das bases para as condutas brasileiras em relacdo a regulacao sanitaria foram
realizadas a partir das posturas do Food and Drug Administration (FDA) dos EUA. Esta, em
1931 promulgou os Decretos n.° 19.606 e n.° 20.377, que tratavam do exercicio da farmacia e
outros aspectos relacionados a producdo e a comercializacdo de medicamentos; em 1940,
promulgou o Decreto n.° 20.297 e, em 1941, o Decreto n.° 3.171, ambos dizendo respeito ao
Servi¢o Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia e o Servigo de Satude dos Portos; em
1942, fundou o Laboratorio Central de Controle de Drogas e Medicamentos e; em 1961,
instituiu o Codigo Nacional de Satde pelo Decreto n.° 49.974-A (MELLO; CASTANHEIRA;
OLIVEIRA, 2008).

2.5.1 Avaliacdo e registro de novos medicamentos no Brasil

No decorrer do processo de regulacdo sanitaria no Brasil, a area de medicamentos foi
um dos mais importantes focos. Numa tentativa de avaliagao de novos medicamentos — aqueles
considerados inovadores, com ou sem patente a fim de registro —, o Brasil adotou uma série de
procedimentos. Para que um novo medicamento seja colocado no mercado, nesse sentido, entre
a descoberta e o seu desenvolvimento ha todo um trabalho multidisciplinar que requer

compromisso continuo com a pesquisa cientifica, conforme pode ser visualizado no Quadro 2:
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QUADRO 2 - ETAPAS PARA REGISTRO DE NOVOS MEDICAMENTOS NO BRASIL SEGUNDO
REDIGUIERI, DIAS E GRADIM (2013)

ETAPAS PARA REGISTRO DE NOVOS MEDICAMENTOS NO BRASIL DE ACORDO COM A RDC
136/2003

Primeira Etapa 2 a4 anos Descoberta que envolve a identificagdo de novos alvos
farmacéuticos;
Sintese de grupos funcionais;
Triagem de moléculas com atividade farmacologica;

Priorizagao e otimizagdo de moléculas lideres.

Segunda Etapa 8 a 10 anos Realizacdo de estudos ndo clinicos (em modelos animais) ¢
clinicos (fase I: em humanos saudaveis — avaliar seguranca e
tolerabilidade do farmaco; II e III: em pacientes — avaliar

seguranga ¢ eficacia).

Terceira Etapa 6 a 8 anos Realizacdo do registro pela autoridade regulatéria do pais onde
o medicamento serd comercializado;
Fase IV: Estudos pds-comercializagao (Farmacovigilancia).

Adaptado de Rediguieri, Dias e Gradim (2013)

A primeira etapa do registro de novos medicamentos no Brasil leva aproximadamente
de 2 a 4 anos, etapa esta que envolve a identificagdo do composto e sua sintese (REDIGUIERI;
DIAS; GRADIM, 2013). Na segunda etapa de registro de novos medicamentos no Brasil,
segundo Rediguieri, Dias e Gradim (2013), sdo realizados testes clinicos primeiramente em
animais, posteriormente em humanos saudaveis, e por ultimo nos doentes, a fim de avaliar a
seguranca ¢ a eficacia do medicamento. A segunda etapa ¢ a considerada mais longa, pois leva
aproximadamente de 8 a 10 anos para ser concluida. A terceira etapa compreende desde o
registro do medicamento pela autoridade sanitaria no pais onde serd comercializado até os
estudos pos-comercializacdo. A terceira etapa pode durar de 6 a 8 anos para ser concluida
(REDIGUIERI; DIAS; GRADIM, 2013).

Segundo Moreira e Silva (2014), o desenvolvimento de um novo medicamento demora
em torno de 14 anos e meio; e, depois de registrado, tem validade de cinco anos, podendo ser
revalidado se apresentar comprovacao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e

eficaz para o uso que se propoe (PAUMGARTTEN; NASCIMENTO, 2014).

2.5.2 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a regulagdo de medicamentos no Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada em 1999 com a
finalidade de promover a protecao a saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario

da producao e da comercializa¢ao de produtos e servigos de interesse da satude, seus processos,



51

insumos ¢ as tecnologias a estes relacionados. Suas atribuigdes sdo abrangentes e tem a fung¢ao
também de regular o que ndo € publico e estatal, como no caso das atividades das farmacéuticas,
pesquisas nos diversos campos da saude, entre outros, assim como aquelas entidades que foram
cedidas pela Administracdo Publica Direta as Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse
Publico (OSCIP), fundagdes estatais, empresas publicas, entre outras. Em resumo, o trabalho
realizado pela ANVISA tenta fazer com que a regulagdo produza efeitos sobre os mais variados
segmentos da economia que se relacionam com a saude da populacdo (COUTINHO;
MIZIARA, 2014).

No sistema de saude brasileiro ha dois tipos de regulacdo: a sanitaria de bens e servigos
— referindo-se aos esforcos das autoridades sanitirias para minimizar os efeitos adversos
gerados pelos produtos e servigos por meio da economia, especialmente aqueles associados a
produtos alimentares e alimentos —; e a da assisténcia — referindo-se as organiza¢des com
fungdes de financiamento, provisao e fungdes de desenvolvimento de pesquisa; esta tenta
estabelecer padrdes de qualidade e seguranga para assegurar as condigdes minimas na prestagao
de servicos de satide para uma determinada populagdo (SANTOS, 2009).

A érea de regulagdo em vigilancia sanitaria ¢ essencialmente preventiva, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulagdo, fiscaliza¢dao e controle. Assim, o
Artigo 200 da CF refere-se as acdes da ANVISA, bem como a Lei n.° 8.080/1990, sendo as
principais delas: eliminar, diminuir e prevenir riscos frente a multiplicidade de interesses
econdmicos e politicos. Nesse sentido, o termo “seguranca sanitaria” ¢ utilizado para validar a
interven¢do do Estado, por meio das a¢des com “poder de policia” que a ANVISA detém como
agéncia de regulagdo sanitaria no pais (COSTA, 2013).

Coutinho e Miziara (2014) destacam que a ANVISA realiza a regulagdo sanitaria no
pais e desempenha um papel central na regulagdo econdmica do mercado de medicamentos;
pois, no Brasil, a industrializacao e a comercializagdo de medicamentos s6 podem ser realizadas
apods a concessao de registro sanitario pela ANVISA (MELLO; CATANHEIRA; OLIVEIRA,
2008).

A industria farmacéutica ¢ um dos mais poderosos ramos da economia brasileira. O
medicamento tem forte peso na estrutura de gasto publico e privado em satde. Segundo Costa
(2013), a industria de medicamentos € objeto de poderosas estratégias comerciais e constitui a
tecnologia mais utilizada nos servigcos de saude.

A regulacdo de medicamentos apresenta caracteristicas de politica intersetorial, pois
envolve varios ministérios e outros atores como: ciéncia e tecnologia, da industria e do

comércio, area econdmica, industria farmacéutica, parlamento, entidade de profissionais de
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saude, sociedade civil organizada, organizagdes internacionais. Envolve, também, varias
politicas publicas, entre elas destacam-se: a Politica Nacional de Saude; Politica Farmacéutica;
Politica Nacional de Medicamentos; Politica de Assisténcia Farmacéutica; Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Satde (COSTA, 2013).

A ANVISA ganhou destaque por seus programas inovadores de vigilancia de eventos
adversos, farmacovigilancia e atividades educativas. Em relagdo as acdes em
farmacovigilancia, o Brasil esteve acompanhando as tendéncias mundiais que passaram a ter
seus processos mais controlados apos o desastre com a talidomida em 1961 (CHAMBELA;
SILVA, 2011).

No entanto, ainda sdo identificados problemas, dentre eles, os proprios funcionarios
da ANVISA apontam a falta de efetividade das normas regulatérias como um dos mais graves.
Ela ¢é atribuida ao desconhecimento dos cidaddos, assim como das resisténcias ou auséncias de
adesdo de agentes econdOmicos, o que frequentemente ocasiona a judicializacdo da acdo
regulatdria. Outro ponto colocado diz respeito a falta de clareza na formulacao da regulagao,
regulagdes produzidas em excesso sem defini¢cao de prioridades, regulamentos desnecessarios
e sobrepostos, questdes culturais de desrespeito as regras e emanada pelo Estado e o mau
monitoramento das regulagdes ja em curso (BRASIL, 2008).

Nesse sentido, pode ser observado que o problema de monitoramento tem sido a
principal dificuldade vivenciada pelas principais agéncias reguladoras no Brasil. Assim, a
ANVISA, em conjunto com a Casa Civil, o Ministério da Fazenda e do Planejamento,
Orgamento e Gestdo participaram de um semindrio internacional sobre impacto de regulacao
em 2007 e, a partir dai, foi criada uma agenda regulatéria com finalidade de aumentar a
credibilidade do processo. Essa credibilidade estd embasada no conceito de participagao, o qual
confere legitimidade ao processo por meio do aprimoramento dos mecanismos € instrumentos
de participagdo, controle social e transparéncia (BRASIL, 2008).

Essas dificuldades podem estar atreladas também ao modelo de regulacao
americanizado adotado pelo Brasil, que ndo contempla suas caracteristicas intrinsecas de
desenvolvimento econdmico ¢ social (CRUZ, 2009).

Dadas as dificuldades enfrentadas pela regulacdo no Brasil nos diversos setores ¢ a
necessidade de marcos regulatorios solidos, e nao somente um modelo de regulacao, foi criado
o— Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao em Regulagdo ( Pro-
Reg). A ANVISA ¢ o o6rgdo piloto para a execucdo do Pro-Reg no Brasil desde 2007. O
Programa visa estimular a regulacdo de alta qualidade no pais (BRASIL, 2008).
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Uma das principais ferramentas do Pr6-Reg ¢ a implementacao no ambito da regulagdo
da andlise do impacto regulatorio. Esta ¢ uma ferramenta de uso generalizado em paises
membros da Organizag¢do para Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico. Essa ferramenta ¢
utilizada para auxiliar a definicdo de problemas e contribuir para que a acdo regulatoria seja
mais eficiente, oferecendo aos tomadores de decisdo elementos para que possam avaliar as
opgdes e as consequéncias que as decisdes acarretem, a fim de melhor alcangar os objetivos
pretendidos e maximizar os incentivos regulatdrios (BRASIL, 2008)

Essa tendéncia € coincidente com a necessidade de implementar reformas regulatorias,
que ultrapassam um Unico setor ou area determinada e sim abranjam a administragdo publica
como um todo. Tem sido caracteristica de paises com grandes extensdes e fortes sistemas
presidenciais, como, por exemplo, o México, a Coreia do Sul e os Estados Unidos
(AZUMENDI, 2006).

E importante salientar que ndo existe um modelo tinico em se tratando de avaliagio de
impacto regulatorio. Cada pais tem encontrado diferentes solugdes para configurar os seus
sistemas de avaliacdo de impacto regulatério. Os Estados Unidos adotaram critérios similares
aos propostos no Pro-Reg do Brasil, “exigindo analise completa de custo e beneficio quando os
custos anuais excedem USD100 milhdes ou onde as regras sdo passiveis de impor maiores
aumentos nos custos para determinado setor, ou regiao” (BRASIL, 2008, p.18). Antes do Pro-
Reg no Brasil nao havia sistema de Avaliagao de Impacto regulatorio formalmente estabelecido,
embora se adotasse algum tipo de andlise de impacto em determinadas situagdes segundo o
Decreto n.° 4.176, de 2002.

Costa (2013) disserta que os objetos sob vigilancia sanitaria portam riscos intrinsecos
e riscos potenciais, mesmo que adequadamente formulados, produzidos, acondicionados,
conservados, transportados, armazenados, prescritos e utilizados, sempre conterdo um grau de
risco; por isso um marco regulatério é tdo importante.

Outras iniciativas, além do Pro-Reg, ja foram realizadas para melhorar a regulagdo ¢ a
avaliagdo, como, por exemplo, no Mercosul, que tentou harmonizar a regulagdo em seus paises
membros, principalmente em relagdo a medicamentos como o Guia de Boas Praticas de
Fabricagdo para as Induastrias Farmacéuticas. O objetivo do guia foi estabelecer regulamentos
técnicos sanitarios e fazer cumpri-los, bem como as normas juridicas que fixam as regras,
todavia sem muito resultados (COSTA, 2013).

Mesmo com as iniciativas adotadas para melhorar o processo regulatério, existem
varios problemas inerentes as atividades de regulacdo que, segundo Costa (2013, p.27), sdo a

necessidade de atualizagdes permanentes do direito sanitario, devido ao continuo aparecimento
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de novos riscos ou de agravamento de riscos ja conhecidos, e a ocorréncia de situagdes de crise
sanitaria, como, por exemplo, a falsificacdo de medicamentos, até mesmo a insuficiéncia de
ensaios clinicos ocorrida, por exemplo, no caso da talidomida. Segundo o autor: “As incertezas
no mundo atual geram a necessidade de uma intensa atividade regulatéria e recomendam a
observancia do principio da precau¢ao”. Mesmo com todas as tentativas de fiscalizagdo e
incorporagdo de meios para melhorar a regulacdo, infelizmente muitas tecnologias sdo ainda

incorporadas sem as necessarias avaliagoes de riscos.

2.6 SINTESE DA SECAO

Esta se¢do abordou, por meio da revisdo de literatura ampla, os aspectos conceituais
essenciais para o entendimento da problemadtica da regulacdo da talidomida no Brasil, entre o
risco € o beneficio em utilizd-la. Entre os termos utilizados para a avaliagdo de novas
tecnologias em saude, mais especificamente os medicamentos, pode ser verificado que os
conceitos de risco-beneficio sdo preponderantes na literatura, mas seguidos de uma nova
demanda, que ¢ a regulacdo baseada no principio da precauc¢do, como atividade do Estado. Uma
perspectiva emergente mais ampla, ¢ o principio da protegao.

Foi discutida a maneira como a evidéncia cientifica passa a ser considerada para a
avaliacdo dos produtos em saude, quais as etapas para que um medicamento chegue até os
usudrios. De maneira sucinta, foi abordada a teméatica da manipulagao da evidéncia cientifica
em favor de interesses do mercado e de como a bioética, por meio das atividades dos conselhos
de satde e de pesquisa, assim como a discussdo entre os pares e a sociedade, sdo importantes
para a maior seguranga nessas atividades, o que serd abordado nas segdes seguintes levando em
consideragdo o caso da talidomida no Brasil antes e ap6s a aplicacdo desses dispositivos na
avaliacdo do risco.

Consideradas em perspectiva historica, desde os primérdios das atividades de
vigilancia em saude no império até a criagdo da ANVISA como agéncia de regulagdo, pode ser
observado que eventos tragicos produzidos por medicamentos que causaram efeitos adversos,
levam ao reconhecimento de que estes podem oferecer muitos mais riscos do que os previstos,

e que o seu controle se faz necessario por meio de regulamentacdes rigidas.
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3 TALIDOMIDA: DA TRAGEDIA A PERPETUACAO DE SUA PRESCRICAO PARA
NOVOS AGRAVOS E PATOLOGIAS 3

3.1 INTRODUCAO

A talidomida ofereceu um tragico exemplo da necessidade de maior regulacdo do
governo e automonitorizagdo da profissdo e pratica médicas, para evitar a utilizagdo de drogas
prejudiciais a saide e comunicar adequadamente os riscos dos medicamentos. O desastre
também forneceu um impulso crucial para a expansao da autoridade do Estado sobre a industria
farmacéutica nos Estados Unidos e na Alemanha, e posteriormente em outros paises.

No Brasil, apesar de o desastre ter ocorrido no final da década de 1950 e inicio da de
1960, ainda se tem noticias sobre casos de teratogenia envolvendo a talidomida, bastante
utilizada para combater a hanseniase. Novos usos da droga estao sendo pesquisados e colocados
em pratica em todo o mundo. Nesse contexto, ¢ pertinente revisitar a histéria da tragédia
provocada pela droga e seus desdobramentos no plano regulatério e dos direitos das vitimas.

Nesta secdo reconstruir-se-a a historia da talidomida, apoiada tanto na literatura
cientifica, quanto a partir das informagdes da época, publicadas pelos jornais no Brasil, ecoando
tanto os eventos ocorridos no exterior como no pais. Nesse processo, ressalta-se como se pos
em evidéncia a caréncia de normas fortes para o uso seguro de medicamentos, mostra-se a
crescente mobilizagdo dos grupos atingidos/de pacientes e destaca-se o papel estratégico
cumprido pela midia ao colocar o problema da talidomida em debate ptblico, e dar voz a varios
atores que enfatizaram a necessidade da regulagdo de medicamentos na agenda de politicas
publicas. A relevancia de mostrar os eventos na perspectiva da midia se baseia em que, segundo
Borges e Froehilch (2003), a acdo da imprensa foi instrumental para ventilar o caso e forgar a
retirada da droga em varios paises do mundo.

Os dados para esta andlise provém do arquivo de noticias da midia impressa da
Associagdo Brasileira de Portadores da Sindrome da Talidomida (ABPST), que inclui jornais e
revistas de ampla circulagdo no pais. Embora ndo se trate de uma base de dados exaustiva,

compoe-se de um conjunto significativo de matérias consideradas relevantes por esse grupo de

3 Parte desta segdo foi apresentada oralmente no XV Seminario Nacional de Historia da Ciéncia e da
Tecnologia, 2016, Florianopolis e publicado nos Anais do mesmo Seminario com o titulo “Deve-se deixar viver
as criangas anormais?: A abordagem da midia brasileira sobre a tragédia do medicamento talidomida na década de
60. Outra parte desta se¢do foi aceita para publicagdo em 9 de dezembro de 2016 no artigo intitulado “A tragédia
da talidomida: a luta pelos direitos das vitimas e uma melhor regulagdo de medicamentos™ pela revista Historia,
Ciéncias, Satde — Manguinhos com previsdo de publicagdo para segundo semestre de 2017.
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atingidos, e suficiente para mostrar como o problema foi enquadrado na midia nacional e quais
foram os principais atores que se posicionaram em torno dele.

A periodizagao dessa reconstrugao historica foi feita por décadas. Na década de 1960,
as noticias dos efeitos deletérios da droga chegaram do exterior e foram reconhecidos também
no pais, e comecou a ser discutida a necessidade da regulacio mais forte para os medicamentos.
Na década de 1970, a imprensa deu conta do inicio da mobilizagdo referente ao direito das
vitimas. Ja na década de 1980, as noticias relataram o encerramento da disputa judicial travada
em varios paises e, no Brasil, informaram sobre os novos desafios das vitimas da talidomida
que, agora adultas, se organizavam para incidir na regulacdo de medicamentos e na garantia de

direitos as vitimas no quadro da redemocratizagdo e construcao do novo sistema de saude.

3.1.1 Metodologia e fontes de dados

O levantamento da informag¢do aconteceu entre dezembro de 2014 e agosto de 2015,
apos consentimento da Associacdo de Portadores da Sindrome da Talidomida para revisar o
acervo de noticias. Devido ao acesso somente as copias das noticias impressas, foram excluidas
aquelas que ndo estavam legiveis; também foram excluidas matérias que ndo estavam redigidas
no idioma portugués. O acervo ¢ de propriedade da ABPST e foi construido aleatoriamente com
a colaboracao dos associados.

Foram incluidas na seleg¢do 43 noticias que datam desde a década de 1960 até o final
da década de 1980. Essas noticias foram publicadas nos seguintes veiculos da imprensa: jornal
Folha de Sao Paulo (13 matérias); jornal O Estado de Sao Paulo (5 matérias); jornal Didrio da
Noite do Brasil (1 matéria); jornal Rio do Povo (1 matéria); jornal Informativo da ABVT (3
matérias); jornal Didrio do Povo (1 matéria); Jornal de Campinas (1 matéria); Jornal do Brasil
(1 matéria); jornal O Brasil (1 matéria); jornal Zero Hora (5 matérias); jornal Estado de Minas
(1 matéria); jornal Correio Braziliense (1 matéria); jornal Diario de Noticias (1 matéria); jornal
Gazeta Mercantil (1 matéria); revista Manchete (2 matérias); revista O Cruzeiro (2 matérias);
revista Veja (1 matéria); e revista Selecdes Readers Digest do Brasil (2 matérias).

Para fins de identificagdo da rede de eventos impactantes na historia da talidomida, as
noticias foram classificadas de acordo com seu conteudo e agrupadas por décadas. A
classificagdo por conteudo foi realizada de acordo com dois critérios. Primeiramente, foram
identificadas as vozes preponderantes em cada noticia, incluindo os seguintes atores:
atingidos/vitimas, midia, farmacéuticos, médicos, cientistas, industria, governo (conforme

apresentado no Quadro 6, deste capitulo). Em segundo lugar, as matérias foram classificadas
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de acordo com a noticia divulgada, abarcando as seguintes modalidades: problematizagao,
divulgagdo, sensacionalizacdo e posicionamento (conforme se apresenta no Quadro 7, mais

adiante neste capitulo).

3.2 O PRINCIPIO DA TRAGEDIA

A talidomida foi descoberta em 1953 por Wilhelm Kunnz, na Alemanha. Segundo
Lima, Fraga e Barreiro (2001), a sua primeira sintese foi realizada na industria Chemie
Griinenthal, tendo como objetivo ser agregada em antibidticos. Todavia, foi reconhecida
mundialmente apds o farmacologista Herbert Keller demonstrar, em 1957, seu eficiente uso
como sedativo e hipndtico, sendo utilizada para tratamento de insonia. A descoberta dessa
utilidade ocorreu, segundo Saldanha (1994), de maneira acidental, pois os estudos em animais
falharam na confirmacdo dos efeitos anti-inflamatdrios, mas comprovaram uma propriedade
potencial capaz de induzir sono profundo e duradouro. Nesse momento, os testes realizados em
animais ndo demonstraram sua toxicidade. A dose letal ndo foi significativamente estabelecida.
Os animais utilizados pela ciéncia experimental daquela época se restringiam a ratos, e
raramente aves, porcos e camundongos. Os experimentos teratologicos de centros de pesquisa
e de investigacao pura faziam testes somente em anticancerigenos, antimetabolicos, hormonios
e sais de metais pesados. Para Silveira et al. (2001), a literatura da época parece nao mencionar
que medicamentos do grupo dos neurolépticos, tranquilizantes, sedativos e antieméticos eram
investigados.

Em contraponto a historia oficial da talidomida, Levy (2009) aponta, segundo o
pesquisador Johnson, que essa droga foi desenvolvida pelos nazis e testada nos campos de
concentracdo da Segunda Guerra Mundial. Segundo esse autor, os documentos a que teve
acesso sugerem que a talidomida foi desenvolvida por Otto Ambros, um cientista do Terceiro
Reich, com a finalidade de ser um antidoto para toxinas nervosas presentes nos gases utilizados
para eliminacdo de pessoas em massa, como, por exemplo, o sarin. Também refere que sua
formulacao pertencia a uma empresa francesa, Rhone-Poulenc, que havia sido controlada pelos
nazistas.

A talidomida foi lancada como medicamento antigripal em 1956, com o nome
comercial de Grippex®, e, em 1957, como sedativo (LIMA; FRAGA; BARREIRO, 2001).

Segundo Leandro e Santos (2015), em pesquisa realizada sobre a midia impressa, a
equipe de jornalistas do Sunday Times, de Londres, observou que em virtude da possibilidade

da epidemia de influenza asiatica aportasse na Alemanha, no outono de 1957, a Chemie
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Griinenthal vislumbrou uma excelente oportunidade para a colocagdo do produto Grippex® no
mercado alemdo. Assim, em 1957, a talidomida foi um dos medicamentos mais vendidos na
Alemanha Ocidental, onde ficava localizada a sede da industria priméria deste medicamento
(LIMA; FRAGA; BARREIRO, 2001).

Oliveira, Bermudez e Souza (1999) lembram que a empresa Griinenthal, promoveu
uma ampla campanha publicitaria com o slogan dizendo que a substincia era indcua e
completamente segura. Mokhiver (1995a, p.371) indica que foram programados antincios para
cinquenta publicagdes médicas de primeira linha, além de duzentas mil cartas para médicos do
mundo inteiro e cinquenta mil farmacéuticos. No fim do primeiro ano de producdo da
medicagdo, as vendas ja haviam atingido noventa mil unidades por més em aproximadamente
20 paises licenciados para sua produgdo, difundindo-se em seguida por todos os continentes.

No Quadro 3 pode ser observado que a talidomida foi comercializada utilizando cerca

de 52 nomes comerciais (BOSCH, 2012, p.8):

QUADRO 3 - NOMES COMERCIAIS PELOS QUAIS A TALIDOMIDA FOI COMERCIALIZADA

Algosediv Imidan Poly-giron Sedoval-K17
Asmadion Imidene Poligripan Slip
Asmaval Imidene hipnotico Predni-sediv Softenil
Bonbrrin Isomin Profarmil Softenon
Calmorex Kevadon Psycholiquid Talarfan
Contergan Lulamin Psychotablets Talimol
Coronarobetin Neo Nibro Quetimid Tensival
Distaval Neosydyn Quietoplex Thalin
Ectiluran Neurosedyn Sanodormin Thalinette
Enterosediv Nevrodyn Sedalis Theophilcholine
Gastrimide Noctosediv Sedimida Ulcerfen
Glutanon Noxodyn Sedin Valgis
Grippex PeraconExpectorans Sediserpil Valgraine

Fonte: Adaptado de Bosch (2012, p.8)
Nota: Os nomes foram tomados com a grafia original do artigo em espanhol.

O sucesso da talidomida no mundo foi tdo grande que em 1958 uma distribuidora de
bebidas alcoolicas, a Distillers Biochemicals Ltd (DBCL), detentora do rotulo Johnnie Walker,
resolveu garantir sua participacdo nesse mercado, tornando-se também sua distribuidora.
Lang¢ou mao de uma campanha publicitaria baseada na proposta de substituir os barbittricos
responsaveis por inimeras mortes por intoxica¢ao pela talidomida absolutamente atoxica. A

empresa de bebidas iniciou a comercializacdo da talidomida na Gra-Bretanha sem nenhum
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suporte técnico. A publicidade realizada pela DCBL certamente teve consequéncias nefastas,
uma vez que enfatizava que a talidomida era segura para administracdo em gestantes sem
quaisquer efeitos adversos em folheto enviado a milhares de médicos (OLIVEIRA;
BERMUDEZ; SOUZA, 1999 apud MOKHIBER, 1995a, p.373).

Como argumentam Santos e Leandro (2013), o comércio da talidomida veio na onda
de euforia no consumo de medicamentos da década de 1940 e 1950, quando os laboratérios
farmacéuticos ampliavam seus negdcios langando periodicamente produtos que prometiam o
bem-estar, a resisténcia fisica, o fim das dores indesejaveis e os desconfortos da agitada vida
moderna. Tal afirmativa se baseia na primeira propaganda comercial da talidomida no Brasil,
publicada em trés diferentes jornais de grande circulagdo no pais em 1959. Os antncios
direcionavam-se aos médicos, oferecendo-lhes literatura e amostras gratis do medicamento
“Sedalis” — nome comercial da talidomida, langado pelo Instituto Pinheiros Produtos
Farmacéuticos, representante da Chemie Griinenthal no Brasil — e enfatizavam suas
propriedades sedativas-hipnoticas, ndo barbituricas e ainda destituidas de efeitos secundarios,
bem tolerada por criangas e portadores de lesdes hepaticas.

Sobre o Laboratério Pinheiros, que langou o Sedalis no Brasil, Leandro e Santos
(2015) destacam que este ja era uma companhia com robusta experiéncia de 30 anos no mercado
brasileiro e atuagdo na produgdo de soroterdpicos. Na década de 1950, a empresa, fixada em
Sao Paulo, representava o apogeu do desenvolvimento cientifico associado ao capital privado.
Era também aliada de instituigdes de pesquisa e ensino. Com uma forte estratégia de marketing,
a empresa introduziu a venda da talidomida grandiosamente no Brasil.

Um dos tnicos paises que nao permitiu a comercializacdo da talidomida foram os
Estados Unidos da América, por indicacao de Kelsey Frances, pesquisadora do FDA. Todavia,
ha relatos de casos de uso “off label” nesse pais (LIMA, FRAGA e BARREIRO, 2001).
Retornar-se-4 sobre isto mais adiante.

Ja em 1958, a empresa “mae” da talidomida comecou a receber notificagdes leigas de
neuropatias periféricas, como traduzidas por caibras intensas, fraqueza muscular e perda da
coordenacdo motora pelas pessoas que tinham utilizado a droga; todavia, ndo se percebia
claramente uma relagdo entre o uso do medicamento e outras reagdes adversas, principalmente
as mais graves, que seriam descritas posteriormente (BORGES; FROEHILICH, 2003).

Somente apos trés anos, segundo Oliveira, Bermudez e Souza (1999), em paralelo ao
crescimento das vendas da talidomida, em 1961 que veio a tona o surgimento de outros relatos
de que esta poderia causar constipacdo intestinal, tonteiras, sensa¢do de ressaca e perda de

memoria. A primeira pesquisa foi publicada no mesmo ano pelo British Medical Journal, da
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Inglaterra, no qual o pesquisador James Murdoch aconselhava ndo utilizar a talidomida por
longos periodos como sedativo e hipnético, pois ndo havia estudos detalhados sobre os efeitos
a longo prazo da droga (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999 apud MOKHIBER 1995a,
p.372).

Apesar de relatos leigos sobre possiveis malformacgdes — assim como as notificagdes
de efeitos adversos —, os primeiros relatos médicos de casos de teratogenia em criangas na
Alemanha datam de 1959. Esses caracterizavam um tipo peculiar de malformagdo congénita,
causado pelo desenvolvimento defeituoso dos ossos longos dos bragos e pernas e cujas maos e
pés variavam entre o rudimentar e o normal. A primeira pesquisa que chamou a atengao para o
aumento da incidéncia de malformagdes de extremidades foi realizada por Wiedemann em 1961
(OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999). Mas foi Lenz, também em 1961, quem, durante o
North Rhein-Westphalia Pediatric Meeting, evento que aconteceu na Alemanha, citou a
pesquisa de Pfeiffer e Kosenowa, que associava 34 casos de recém-nascidos com malformagdes
nas extremidades nascidos de maes que tinham utilizado a talidomida durante a gestacao, e se
posicionou pela sua retirada do mercado para novos estudos (LENZ, 1988). Essa hipdtese foi
confirmada por McBride, na Australia, também em 1961, e ainda pela apresentagdo de outras
anomalias que comprometiam diversos sistemas e 6rgdos, chamadas de teratogenias, descritas
por Mellin e Katzenstein (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999).

O termo “teratogenia” teve sua origem da palavra grega “teratos”, que significa
monstro. Segundo Lima, Fraga e Barreiro (2001), a palavra refere-se a malformagdes
anatomicas macroscopicas. Entre as anormalidades em outros 6rgdos ocasionadas pela
talidomida estao: malformagdes e/ou perda de audi¢do, alteragdes oculares, agenesia dentaria e
fendas orais, anormalidades neurologicas como surdez e paralisia facial, retardo mental em
6,6% dos individuos afetados. Nos orgdos internos, as principais estdo na laringe, traqueia e
pulmao, malformagdes cardiacas, incluindo defeitos do septo ventricular, coarctagdo da aorta e
tetralogia de Fallot; estes ocorrem com frequéncia consideravel, sendo a principal causa de
morte. A estimativa da taxa de mortalidade entre as vitimas da talidomida variava entre 40% e
45% (VIANNA; SANSEVERINO; FACCINI, 2014).

A Chemie Griinenthal retirou a talidomida do mercado entre os anos de 1961 e 1962,
logo ap6s da divulgagao das pesquisas que a relacionavam ao nascimento de criangas com

malformacgdes (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999).



61

3.2.1 A repercussao da tragédia da talidomida no mundo

A retirada da talidomida do mercado apos a tragédia aconteceu de maneira
diferenciada entre as duas grandes poténcias ocidentais da época — Alemanha e EUA —, em
funcdo de suas diferenciadas praticas médicas e de regulacdo dos produtos farmacéuticos. O
Quadro 4, baseado em Daemmrich (2003), apresenta uma comparacdo entre essas acdes na
década de 1960 na Alemanha e nos Estados Unidos. Apesar de o segundo nunca ter liberado o
uso comercial da talidomida, as implicagdes dessa acdo foram extremamente relevantes para a

posterior regulacdo de medicamentos.

QUADRO 4 — COMPARACAO DO EVENTO TALIDOMIDA NA DECADA DE 1960 NA ALEMANHA E

NOS ESTADOS UNIDOS
Alemanha Ocidental Estados Unidos da América
Lider militante Widukind Lenz Frances Kelsey
Laboratorio Chemie Griinenthal Merrell
Numero de casos Mais de 4.000 17
suspeitos
Perfil do Médico; Autoridade académica e Médica; Poder burocratico e autoridade
representante profissional legal
Posicionamento dos Agiu sobre normas tacitas de autoridade Agiu baseado em regras formais
representantes profissional observadas por um governo
1872 - Lei dos produtos farmacéuticos
alemaes; . .
o . . 1938 - Promulgada lei farmacéutica
Historico de 1943 - O governo nazista proibiu a . we iceu
s ~ . depois do caso do xarope misturado
legislacao produc¢do de novos medicamentos; L R
A . com o dietilenoglicol; exigéncia de
farmacéutica anterior 1958 - Novas propostas para a
. . o , provas de seguran¢a de uma droga
ao evento talidomida supervisdo federal para a area C e
- . antes da comercializacao
farmacéutica foram debatidas no
parlamento
A Al h t ivisd S
chanha manteve uma divisao Os Estados Unidos implementaram
coordenada de autoridade reguladora ~ S
- - regulamentacdes federais adicionais e o
~ , entre a profissdo médica, a industria e o .
Acdes apos o desastre . . 1 FDA aumentou a autoridade;
. . governo; desinteresse dos médicos . - .
da talidomida ~ ~ desenvolvimento de padrdes formais
alemaes em relagdo ao status de .
T . para o controle regulatorio sobre a
comercializagdo de medicamentos e N
[ . seguranca dos produtos farmacéuticos
praticas regulatorias
A Tornou-se isolado ¢ ndo conseguiu elevar o
Consequéncia das o . & Manteve a sua credibilidade como um
- a sua credibilidade; foi acusado de uma
acoes encabecadas . regulador do FDA
postura tendenciosa

Fonte: Adaptado de DAEMMRICH (2002)

Os dois paises tentaram reescrever suas historias da talidomida no cerne da luta pela

hegemonia no conhecimento e no mercado de medicamentos em ambito mundial. Isso pode ser
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observado em 1961, quando Kelsey Frances foi premiada com uma medalha e o titulo de
Guardid da Saude Publica Americana pelo presidente John Kennedy (LIMA; FRAGA;
BARREIRO, 2001), pois foi por exigéncias dela que a Agéncia regulatdria americana — Food
and Drug Administration (FDA) ndo permitiu a liberagdo da talidomida nos Estados Unidos,
com a justificativa de que nao havia testes suficientes sobre a droga. Os Estados Unidos sairam
fortalecidos desse episddio que abalou o mundo, passando a assumir a coordenagao de todas as
atividades relativas a politica de regula¢do de medicamentos naquele pais e sendo exemplo para
o mundo. E importante salientar que os casos de teratogenia por talidomida registrados nos
Estados Unidos, segundo o FDA, ocorreram em consequéncia do uso da medicagdo para enjoos
em gestantes, em ensaios clinicos realizados por 1200 médicos que o receberam diretamente da
empresa, ja que antes do episddio ndo existia nenhum tipo de controle governamental sobre
testes clinicos com medicamentos (APEL, 2010).

De acordo com Daemmrich (2002), o laboratorio Merrell estava tdo confiante na
seguranca da talidomida que a empresa usou o periodo de testes para captar os médicos nos
EUA. Segundo o autor, pesquisas governamentais feitas em 1962 indicaram que cerca de
16.000 pacientes receberam a droga na sua fase experimental e 624 desses eram mulheres
gravidas. Todavia, a maioria dessas recebeu a droga apds seu primeiro trimestre de gestacao;
assim, apenas 17 criancas nasceram com focomelia.

Apesar de a talidomida nao ter sido permitida oficialmente nos EUA, preservando-o
bastante dos seus efeitos, apds a catastrofe a regulagdo de medicamentos passou a ser foco
principal do FDA. A agéncia instituiu o procedimento Investigational New Drug, passando a
acompanhar o desenvolvimento dos ensaios clinicos que determinam as caracteristicas de
seguranca e eficacia de novos fadrmacos. Também, o ato de 1938, denominado de New Drug
Application — que estava relacionado ao evento do xarope de sulfanilamida com emprego de
dietinogligol como solvente e provocou a morte de mais de cem criangas —, apos o evento da
talidomida foi substituido pelo Harris-Kefauver Amendmet em 1962 (MELLO et al., 2008). Na
sequéncia, outras normas seguiriam: o Bulk Pharmaceutical Chemicals Act, de 1963, com
respeito as boas praticas laboratoriais de manipulacdo de matérias-primas; sendo, em 1965, o
Drug Abuse Control Amendment, sobre controle do abuso de drogas; e, em 1966, o Fair
Packaging and Labeling Act, que trata das normas para embalagens e rotulos dos medicamentos
(MELLO et al., 2008).

Na Europa, epicentro da calamidade provocada pela talidomida, similarmente ao que
aconteceu nos Estados Unidos, a questdo regulatoria ganhou novas dimensdes. Em 1964, a

World Medical Association publicou a declaragao de Helsinki, em que foram fixados os padroes
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para a pesquisa clinica. Contudo, a primeira lei abrangente sobre fairmacos na Europa foi
promulgada s6 em 1976 (MELLO et al., 2008), quando a entdo Comunidade Economica
Europeia (CEE) reconheceu a necessidade de regulamentar os medicamentos, promulgando a
Diretiva 65/65/CEE, de 26 de janeiro de 1965, que constitui a base da legislagdo europeia de
medicamentos (MARTINS et al., 2014).

Na Alemanha, onde a droga foi originaria, o evento teratogénico provocado pela
talidomida se tornou féorum de discussdes sobre agendas de pesquisa, regulacdo de produtos
farmacéuticos, assim como sobre as condi¢des que o pais proporcionava aos portadores de
deficiéncias fisicas, juntamente com propostas de leis que apoiassem as vitimas e as
indenizassem por meio de auxilio financeiro (DALLY, 1999). O mesmo ndo aconteceu em
grande parte dos paises que experimentaram a tragédia da talidomida.

Daemmrich (2002) refere que o julgamento sobre a responsabilizagdo da empresa
Griinenthal pelo desastre da talidomida comegou em janeiro de 1968 e s6 terminou trés anos
mais tarde, quando os promotores retiraram as acusagdes em troca da concordancia da empresa
para a criacdo de um fundo para as criangas vitimas do Contergan. O fundo para as vitimas teria
uma infusdo do valor equivalente a atuais 100 milhdes de Euros — metade paga pela empresa e
a outra metade pelo governo Federal —, e permanece ativo até os dias atuais. Como parte do
acordo, a empresa e os réus individuais foram liberados da responsabilidade civil e criminal
sobre o evento. Todavia, os advogados de defesa da empresa tentaram responsabilizar Lenz
pelos dados de suas pesquisas, argumentando que o nimero de mortes infantis por deformidades
variava enormemente de ano para ano no norte da Europa. Isto era verdade para periodos antes,
durante e apos a venda Contergan, nome comercial da talidomida vendida na Alemanha, o que
enfraqueceu a hipotese de Lenz, diminuindo a sua credibilidade profissional perante os modelos
estatisticos utilizados pela defesa.

Segundo Melo et al. (2006), os dois episddios mais conhecidos de reagdes adversas de
medicamentos, que fomentaram a conscientizagdo da necessidade de definir, quantificar,
estudar e prevenir os efeitos indesejaveis por eles provocados foram o emprego de
dietilenoglicol como solvente do xarope de sulfanilamida, nos anos trinta, € provocou mais de
cem mortes, € o caso da talidomida. Apods o desastre com o xarope, as mudancas de normativas
na esfera mundial foram relacionadas ao controle das matérias-primas utilizadas nos
medicamentos. Sobre o caso da talidomida, o mundo se deu conta de que os medicamentos
podem oferecer muitos mais riscos do que os previstos e o seu controle se faz necessario por

meio de regulamentagdes rigidas.
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O Quadro 5 ¢ uma adaptagdo de Bosch (2012, p.9), o qual demonstra as datas de

inser¢ao e retirada do medicamento talidomida do mercado em alguns paises do mundo.

QUADRO 5 — INTRODUCAO E RETIRADA DO MEDICAMENTO TALIDOMIDA DO MERCADO

MUNDIAL NAS DECADAS DE 1950 E 1960

Pais

Disponibilidade no Mercado

Alemanha

01/10/1957 até 27/11/1961

Arabia Saudita

1959 — 1961

Argentina Retirado do mercado em margo de 1962
Australia 04/1958 até 12/1961
Austria 1958 até 12/1961
Bélgica 1959 até 1962
Brasil 03/1959 até 06/1962
Canada 04/1959 até 02/03/1962 (disponivel como amostras para médicos, depois aprovado
e finalmente retirado do mercado)
Dinamarca 10/1959 até 12/1961
Espanha 1960 até 21/01/1963
Estados Unidos 1958 até 12/1961 (disponivel como amostras para um ensaio clinico)
Finlandia 09/1959 até 12/1961

Gra-Bretanha

04/1958 até 12/1961

Guiné Retirado do mercado em 1961
Ira 1959 — 1966
Iraque 1960 — 1961
Irlanda 05/1959 até 01/1962
Israel Em circulacdo apenas por algumas semanas
Italia A venda ainda 10 meses depois de retirado do mercado na Alemanha — Até
setembro 1962
Japao 01/1958 até 1963
Jordania 1959 — 1961
Libano 1959 - 1961
México 1959 — 1962
Mogcambique 1960 — 1961
Noruega 11/1959 até 12/1961
Portugal 08/1960 até12/1961
Siria e Suddo 1959 - 1961

Suécia 09/1958 até 12/12/1961; retirado uma segunda vez em 14/03/1962
Suiga 09/1958 até 12/1961
Taiwan 09/1958 até 1962

Fonte: Adaptagdo de Bosch (2012, p.9)
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Nao houve uma segunda geracao de vitimas da talidomida em outros paises, pois esta
foi retirada o mais tardiamente em 1963. Grupos de vitimas se formaram em nivel mundial,
pressionando para a retirada da droga, e, paulatinamente, cada pais regulou a droga de acordo
com seus contextos.

Entre os grupos destacam-se as associacdes de vitimas da talidomida: Foreningen for
de Neurosedynskadade, na Alemanha (FfdN); Thalidomide Victims Association of Canada
(TVAC), no Canadé; The Thalidomide Society, no Reino Unido; Thalidomideworldwide.com,
nos Estados Unidos da América; Asociacion de Victimas de la Talidomida, na Espanha;
Fundagao Ishizue, no Japao.

Entre os representantes da industria farmacéutica ainda presentes na rede da talidomida
em ambito mundial estdo: na Argentina, com a Asofarma S.A, a Grunenthal Argentina S. A, a
Craveri S.A.ILC, a Dr. Lazar Y Cia e a Alet Laboratorios S.A.I.C.I; na Australia com o
Laboratorio Pharmion Pty Itd; nos EUA, com a Celgene Corporation desde 1998; na Franga,
com autorizacao temporaria desde 2003 para Laboratorio Laphal.

Entre as agéncias de regulacdo de medicamentos estdo: Food and Drug Administration
(FDA), nos Estados Unidos da América; Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos
e Tecnologia Médica (ANMAT), na Argentina; Therapeutics Goods Administration (TGA), na
Australia; Agéncia Francesa de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude (AFSSAPS), na
Franca; Comissao Interinstitucional de Quadro Basico de Insumos para o Setor Saude, no
Meéxico; Instituto Nacional de Farmacia e do Medicamento (INFARMED), em Portugal;

Medical Products Agency’s (LVFS), na Suécia; Comité Farmacéutico, na Unido Europeia.

3.3 REPERCUSSAO DA TRAGEDIA DA TALIDOMIDA NO BRASIL

A histdria da talidomida no Brasil foi bastante diferenciada da maioria dos paises. A
droga comegou a ser comercializada em marco de 1958, dois anos depois da identificacdo do
primeiro caso de malformagao de criangas relacionada ao uso da droga na Alemanha. A retirada
da medicacao do mercado foi estabelecida em 1962, sendo fiscalizada pelo Servi¢co Nacional
de Fiscalizacdo da Medicina e da Farmacia (SNFMF), com o apoio da policia. Notas sobre
apreensao da talidomida foram dadas pelo Didrio Oficial e pelo jornal O Estado de Sdo Paulo
em agosto de 1962. Contudo, a retirada de fato do mercado brasileiro ocorreu em 1965, com
pelo menos quatro anos de atraso em relagao a Alemanha (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA,
1999). Durante parte desse periodo, houve no pais um Cddigo Nacional de Saude valido,

promulgado em 1961, que dispunha em suas alineas a criagdo do Laboratorio Central de



66

Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos. Apesar disso, as autoridades de satde se
manifestaram tardiamente, ¢ somente em 1963 foi criado o Grupo Executivo da Industria
Farmacéutica (GEIFAR) para o controle do setor farmacéutico, numa tentativa de impedir a
ocorréncia de novas tragédias como a da talidomida.

Mesmo depois da retirada oficial da droga, a talidomida permaneceu em algumas
drogarias do pais, conforme constatacdo de Leandro e Santos (2015). Segundo os autores, o
SNFMEF solicitou que a populagdo auxiliasse na identificacdo das farmdcias que ndo estivessem
cumprindo a norma de retirada, pelo perigo que a droga impelia, e advertiu que estas poderiam
ter suas licencas cassadas. De fato, a talidomida continuou a ser comercializada em territério
nacional por diversos laboratérios farmacéuticos, pois ndo havia uma regulacao efetiva para sua
proibigao.

Poucos anos depois da tragédia, em 1965, o uso da talidomida para tratar o Eritema
Nodoso Hansénico (ENH) foi aprovado no Brasil, assim como em outros paises (PENNA et al.,
2005). Conforme os autores, um estudo internacional para verificar o beneficio clinico da
talidomida no ENH foi realizado no Brasil, India, Espanha, Mali e Somadlia em 1971,
patrocinado pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS). Esse estudo, apesar de oferecer
evidéncias sobre os beneficios da talidomida para o tratamento da hanseniase, foi também
questionado pela diversidade de metodologias empregadas. A persisténcia dos altos indices da
doenca — em 2013 registraram-se entre 30 ¢ 33 mil casos (BRASIL, 2013) — tem sido causa do
uso amplo e ininterrupto da talidomida no territério nacional.

De 1998 a 2004, ndo houve notificacdo de casos de sindrome da talidomida no Brasil
(BRASIL, 2013). Porém, em 2005 e 2006, surgiram quatro casos: um menino em Rondonia,
uma menina no Maranhdo e gémeos em Porto Alegre, ocorridos por falha no controle e
desinformacao de usuarios e familiares sobre os potenciais riscos do medicamento. Em 2010,
no Maranhao, foi descrito o nascimento de uma menina com a sindrome da talidomida,

inaugurando a quarta geracao do evento.
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3.3.1 Repercussao da tragédia da talidomida a partir da midia brasileira

QUADRO 06 — FREQUENCIA DAS NOTICIAS SOBRE TALIDOMIDA DE ACORDO COM AS VOZES
DESTACADAS EM CADA UMA DELAS, NAS DECADAS DE 1960, 1970 E 1980

Década
As vozes destacadas nas noticias
1960 1970 1980

Atingidos/Vitimas 3 9 1
Midia* 11 6 5
Farmacéuticos 1 - -
Meédicos 1 - 1
Cientistas 1 1 1
Industria farmacéutica - 1 -
Governo - 1 -
Total 17 18 8

Fonte: Arquivo de noticias da Associag¢ao dos Portadores da Sindrome da Talidomida, acesso em 2014.
* Nesta categoria foram agrupadas as matérias em que o jornalista apresenta uma matéria de opinido, ou de tipo
editorial, deixando evidente um posicionamento do jornalista e/ou do jornal ou revista.

Pode-se observar que na década de 1960 o posicionamento assumido pelos jornalistas
foi preponderante nas noticias acerca da talidomida, em 11 das 17 matérias veiculadas. Essas
noticias apresentavam algum tipo de pressdao da midia, colocando-se como representante do
interesse publico, para a retirada do medicamento do mercado, principalmente na Alemanha,
pais de sua fabricagdo. Na década de 1970, quem mais prevaleceu como ator relevante nas
noticias foram as vitimas, cujas vozes foram identificadas em nove das 18 notas veiculadas no
periodo; seguido da midia em sete matérias. Essa década, como se vera mais adiante, foi um
periodo de importante movimento referente aos direitos das vitimas da talidomida. Quanto a
década de 1980, a midia voltou a ser mais atuante, com posicionamentos explicitos sobre o
problema, em seis das dez matérias recopiladas.

Embora as consultas a cientistas sejam frequentes nos artigos, eles aparecem como
atores principais nas matérias de forma menos preponderante, enquanto os grupos profissionais,
médicos e farmacéuticos, a industria e o governo, também citados com frequéncia, tém

apari¢des esporadicas como vozes centrais nas noticias.
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QUADRO 07 — FREQUENCIA DOS DIVERSOS MODOS DE DIVULGACAO DAS NOTICIAS SOBRE A
TALIDOMIDA NAS DECADAS DE 1960, 1970 E 1980

Conteudo/Década 1960 1970 1980
Problematizacao 5 2 1
Divulgacao 10 9 6
Sensacionalizagao 2 - -
Posicionamento - 7 1
Total 17 18 8

Fonte: Arquivo da Associag@o dos Portadores da Sindrome da Talidomida, acesso em 2014

Quanto ao conteudo das noticias veiculadas pela midia, pode ser visualizado no
Quadro 07 que, em todas as décadas representadas, as noticias estavam mais relacionadas a
divulgacdo do problema da talidomida — sendo visiveis as matérias de posicionamento de
maneira mais frequente na década de 1970 —, quando os grupos de vitimas iniciaram a
mobilizagdo acerca dos seus direitos, aparecendo oito vezes na referida década.

Assim, ap0s andlise dos Quadros 06 € 07, os contetidos das noticias foram classificados
por década e cada uma foi denominada de acordo com a tematica que mais se explicitou nos
textos noticiados. A década de 1960 pode ser representada pela “Problematizagdo em torno da
causa da tragédia e as iniciativas para a regulagdo do medicamento”. A década de 1970 foi
caracterizada pelo “Inicio da mobiliza¢ao em torno dos direitos das vitimas”. A década de 1980
foi a da “Maioridade atingida pela talidomida: a longa disputa judicial no mundo se encerra, no
Brasil uma nova politica de satde ¢ a esperanga”.

As notas jornalisticas foram transcritas em sua maioria na integra, respeitando a

gramatica da época e os trechos citados no artigo estdo dispostos em italico.

3.3.1.1 As noticias na década de 1960: problematizagdo em torno da causa da tragédia e

iniciativas para a regulacdo do medicamento

O jornal Folha de Sdo Paulo, em julho de 1962, publicou um artigo com a manchete

“Mais de 3.000 mulheres tomaram a droga nos Estados Unidos” e prossegue:
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[...] A talidomida... foi entregue, como amostra, a 15.904 pacientes nos
Estados Unidos... “o numero de mulheres norte-americanas que
tomaram as pastilhas e que se encontram em idade de procriar, é
calculado em 3.272. Porém as investigacoes indicam que elas
ingeriram a droga nos ultimos meses de gravidez... ao que sabemos, até
o presente, o medicamento ndo teve influéncia sobre os recém-
nascidos...”. No relatorio... ndo é levado em conta o caso de algumas
mulheres que receberam o medicamento quanto se encontravam no
estrangeiro e deram a luz a criangas disformes. Informou ainda o
secretario que 207 mulheres, que ingeriram a droga quando estavam
gravidas, deram a luz a criancas normais... disse que estava satisfeito
com o resultado positivo das indagagoes, dado que na Europa a droga
produziu milhares de deformagades nos fetos [...].

A ocorréncia de malformagdes por causa da talidomida foi denunciada pelo pediatra

Vicente Monetti no jornal Didrio da Noite do Brasil, em agosto de 1962, em artigo com a

manchete “Thalidomida — responséavel pela metade dos casos de malformacgdes congénitas”:

[...]Repetem-se com freqiiéncia cada vez maior as comunicagoes de
cientistas de diversas partes do mundo, principalmente da Europa,
sobre a relagdo de malformagoes congénitas e a administra¢do de
talidomida as gestantes. Em todos os casos observa-se que somente sao
acometidas as criangas cujas mdes tomaram essa droga no inicio da
gestagdo e, principalmente, entre a 4“ e a 8 semana do periodo pré-
natal... este fato retrata o que pode acontecer... com outras medicagoes.
Que se o tratamento pré-natal ndo for bem orientado desde o inicio,
sob o ponto de vista higiénico, alimentar e medicamentosos. A maior
parte das gestantes em nosso meio ndo faz tratamento pré-natal, e,
quando o faz ndo o procura fazer através de médico capacitado. Em
geral, se socorre do farmacéutico ou de pessoas leigas para fazer um
tratamento indevido, inadequado [...].

FIGURA 1 — MANCHETE “THALIDOMIDA — RESPONSAVEL PELA METADE DOS CASOS DE
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Fonte: Jornal Didrio da Noite do Brasil em agosto de 1962
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No mesmo més de agosto de 1962, a Folha de Sdo Paulo destacava: “Cientistas
advertem: ndo ¢ s6 a “Thalidomide” que causa malformagdes”, incluindo declaracdes do

professor Newton Freire Maia, ex-presidente da Sociedade Brasileira de Genética:

[...] Ndo s6 a Thalidomide, mas outras drogas podem também
provocar o nascimento de criangas com malformagées. Por esse
motivo, a mulher que suspeita de gravidez deve evitar o uso de qualquer
tipo de remédio durante pelo menos os dois primeiros meses de
gestagdo”...O prof. Newton Freire Maia ponderou que a dolorosa
experiéncia da Thalidomida veio demonstrar que drogas semelhantes
devem ser submetidas antes a exaustivos testes de laboratorio, que
devem tomar cuidados especiais antes de lan¢ar no mercado os
produtos que vdo sintetizando |[...].

Nessa matéria, o prof. Freire Maia coloca que uma recente pesquisa havia sido
publicada na Inglaterra revelando que a talidomida era responsavel pela metade dos casos de
malformagdes graves, levando a crer que outros tranquilizantes poderiam elevar a probabilidade
de nascimentos de criancas defeituosas em decorréncia de drogas ingeridas pela made na
gestacdo. Nesse sentido, as duas ultimas noticias trazem a reflexdo sobre a importancia de se
realizarem estudos sobre as medicagdes antes de sua comercializagdo para garantir sua
seguranga, trazendo a tona o conceito de risco potencial. Nesse periodo, os profissionais
médicos aproveitaram para evidenciar a importancia do pré-natal e denunciaram como condi¢ao
sine qua non a necessidade de a populacdo procurar orientagdo para a utilizagdo de
medicamentos.

No dia 30 de maio de 1962, na Casa Maternal Leonor Mendes Barros nascia a primeira

vitima conhecida da talidomida no Brasil, anunciou a revista O Cruzeiro, de setembro de 1962:

[...] ele com 22 anos e ela com 18, sofreu o impacto de receber tdo
esperado primeiro filho com a marca da deformac¢do causada pela
droga. Era uma menina sem bracos. As mados atrofiadas, partiam
diretamente do tronco, uma com 3 e outra com 4 dedos... “Quando a
enfermeira trouxe a menina para eu ver” — disse a jovem mde ao
reporter — “levei tamanho choque que ndo tenho palavras para dizer o
que senti naquele momento. Mas me conformei depressa e hoje ndo
troco minha filha por crianga nenhuma do mundo™ [...].

Segundo o jornal, a equipe que examinou o caso da menina elaborou um trabalho
cientifico que seria enviado a Organizagdo das Nac¢des Unidas (ONU), instituicdo que vinha

pesquisando sobre a talidomida em varios paises.
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A mesma matéria de O Cruzeiro, de setembro de 1962, informou também que um
professor identificado como Hepp havia criado um sistema de classificagdo dos casos
observados e que posteriormente ele e seu assistente fariam membros artificiais para auxiliar as
criancas deformadas pela talidomida. Nessa noticia ja se observa a preocupacao pelas condigdes
de vida das criangas nascidas com a sindrome, algumas das quais estavam completando 3 ou 4
anos.

Em agosto e setembro de 1962, um conjunto de noticias se debrugou sobre a proibi¢do
da comercializa¢do da droga no Brasil, ocorrida em agosto. O Estado de Sdo Paulo, em edigao
de agosto de 1962, apresentou a manchete “Apreendidos 4 milhdes de comprimidos de
talidomida”, denotando que a droga era amplamente vendida nas farmacias brasileiras. Ja O
Cruzeiro escreveu, em setembro de 1962, sobre a “continuidade da venda do produto no Brasil”.

Leandro e Santos (2015) resgataram varias noticias publicadas em jornais brasileiros,
sendo que uma delas chamou atencdo por se tratar da tnica entrevista de posicionamento do
principal laboratorio distribuidor da talidomida no pais, o Instituto Pinheiros. O seu
representante, Anibal Coré, também tendeu a negar a problematica, ao manifestar que a
preposicao de que a talidomida seria responsavel por casos de malformacdes seria uma manobra
de trustes internacionais para eliminar um concorrente brasileiro, no caso eles, uma empresa
com aceitagdio na Europa e Asia.

Em setembro de 1962, o Jornal Rio do Povo anunciava “Relacdo de drogas
farmacéuticas a base de sedativos”, destacando agdes no sentido de prevenir novas ocorréncias

como a da talidomida:

[...] Alcancaram em todo o mundo a maior repercussdo as noticias
segundo as quais as drogas a base de Thalidomida estavam causando
deformagoes nas criang¢as cujas mdes haviam ingerido aquele
medicamento durante o periodo de gestacdo. Varias providéncias
foram adotadas no sentido de retirar do mercado e dos laboratorios
todos os produtos farmacéuticos condenados pelos  fatos
universalmente apontados |[...]

A matéria relatava que a Associagdo de Farmacéuticos havia solicitado que as
medicagdes a base de sedativos fossem registradas por meio de livro. Essas deveriam ser
recolhidas e a partir de entdo controladas mediante registro. Esse momento pode ser visto como
um marco histdrico para o inicio do controle dos medicamentos, sendo um fato antecessor das
receitas controladas, indicando os primeiros movimentos em prol da regulagdo mais severa dos

medicamentos na esteira dos eventos da talidomida. A matéria também comenta sobre a
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restricdo de comercializagdo da droga, num momento em que a pressao da midia foi muito forte
no sentido de exigir a retirada total da talidomida do mercado.

Com a manchete “E tragico o balango da talidomida”, a revista O Cruzeiro, de
setembro de 1962, publicou uma entrevista com o proprio professor Widukind Lenz, geneticista
de Hamburgo, que disse ndo perdoar as autoridades sanitarias da Alemanha Ocidental por nao

terem agido logo que ele denunciou a Thalidomide:

[...] “Eles levaram dez dias para proibir a droga. E esses dez dias
poderao custar mais de 300 bebés deformados™... [...].

Lenz chegou a dizer aos jornalistas de O Cruzeiro que pensava se tratar somente de
uma epidemia localizada. Mas, para ter certeza, escreveu a todos os grandes pediatras da
Alemanha Ocidental e, com surpresa, observou que o resultado era pior do que ele esperava, e
se pos a trabalhar, suspeitando de radioatividade, sabendo que aquelas malformagdes ndo eram

parecidas com as causadas por virus. Ele declarou:

[...] “Durante algumas semanas estive convencido de que a epidemia
de focomelia se devia ao uso de um novo limpador quimico, posto a
venda para uso doméstico em 1959. Mas eu estava enganado: o
produto havia sido definitivamente testado e aprovado por cientistas
encarregados de controlar a manufatura de produtos quimicos de uso
doméstico. Descobri que ndo havia tal controle em relagdo aos
laboratorios manufaturadores de drogas”/...].

Tais conjecturas, tecidas naquele momento, foram de relevancia para os estudos
epidemioldgicos atuais, levando ao reconhecimento de que, mesmo atualmente, com a garantia
dos testes de fase III para liberagdo dos medicamentos, a vigilancia pos-comercializagdo ¢ uma
das mais importantes e desafiantes etapas para garantir o uso seguro de medicamentos.

Em outra entrevista de Lenz, publicada pela Folha de Sdo Paulo, também em setembro
de 1962, o cientista foi contundente ao enfatizar que a tragédia da talidomida nao foi apenas
resultado da negligéncia de um laboratdrio, mas uma falha mais ampla, que ele atribuiu “ao

funcionamento da sociedade”:

[...] Lenz ndo poe toda a culpa nos laboratorios. Acha que tdo culpada
quanto éles é a propria sociedade... por outro lado, a venda franca e a
publicidade espalhafatosa deixam o publico entregue ao perigo das
drogas de que ndo tem necessidade. Isso sem sequer uma palavra de
conselho por parte das autoridades sanitarias. “Assim, a tragédia da
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talidomida deve-se ndo so a negligéncia de quem o fabricou, como a
falta de senso da sociedade que vivemos” [...]

A matéria de O Cruzeiro, de setembro de 1962, novamente citando Lenz, também

coloca a questdo do sentimento de culpa das maes por terem ingerido a droga:

[...] notou Lenz, as mdes que se mostravam relutantes, em admitir que

haviam tomado a droga, com medo dos maridos e da familia |[...].

Tal situagdo, segundo Lenz, criou muita dificuldade em fazer o levantamento de novos
casos que o medicamento poderia estar ainda gerando varios meses depois da retirada da droga.
A imprensa retratou também, em ocasides de forma sensacionalista, os dilemas éticos
gerados pelo drama vivenciado pelas familias atingidas, trazendo a tona temas como a eutandsia

ilegal e o aborto. A Folha de Sdo Paulo (sem més, 1962) noticiou:

“Matou a filha deformada devido a talidomida”, contando um caso da
Bélgica onde uma jovem de 25 anos apos ter parido uma filha com
deformagoes por causa da ingestdo da talidomida na gravidez,
conseguiu de um médico uma receita de barbituricos e o misturou com
mel e deu a filha, matando-a, com consentimento do marido e de sua
mde.

FIGURA 2 - MANCHETE: “MATOU A FILHA DEFORMADA”

BT

Matou a filha deformada
devide a “Thalidomida”

Fonte: A Folha de Sao Paulo (sem més, 1962)

Dando seguimento ao mesmo caso, a Folha de Sdo Paulo (sem més, 1962) publicou o
artigo “Made presa”, referindo-se a mesma jovem, quando esta foi presa. Apds algum tempo, a
revista Manchete (sem més, 1962) comunicava: “Apos longos debates, o juri de Liége absolveu
os réus processados pela eliminagdo de uma crian¢a deformada pela talidomida”. A noticia

da revista Manchete (sem més, 1962) prossegue:

O que estava em causa era mais do que um drama de familia: eram os
erros da medicina e a cupidez dos industriais, que querem fazer lucro
a qualquer custo, lan¢ando medicamentos nocivos, de terriveis
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repercussoes no processo genético, sem que tenham sido

minunciosamente testados. E por tras de tudo isso, havia ainda a
torturante e grave pergunta: deve-se deixar viver as criangas

anormais?

FIGURA 3 - MANCHETE: “ASSINOU A RECEITA QUE MATOU A MENINA”

CASTERS, MEDICO
COM FAMA DE
FILANTROPO, ASSINOU
A RECEITA QUF-
MATOU A MENINA
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Fonte: A Folha de Sao Paulo (sem més, 1962)

Ainda sobre a tematica, a Folha de Sdo Paulo (sem més, 1962) publicou o artigo
intitulado “Abortos legais na Suécia”, falando sobre sete mulheres suecas que se submeteram
a abortos legais, por terem tomado a talidomida e em consequéncia teriam filhos com
malformagdes. Em outro artigo do jornal, no mesmo ano, relata-se o posicionamento da Igreja
Catdlica: “Drama da talidomida: Vaticano ataca decisdo de mae de futura crianga disforme”,

referindo-se a uma mulher do Arizona que teria provocado um aborto para nao dar a luz uma

criatura disforme por efeito da talidomida.

FIGURA 4 - MANCHETE: “ VATICANO ATACA DECISAO DE MAE...”
Dram2 'Wﬁmgﬁ
Vaticano ataca decisao de
mae de futura crianga disforme

Fonte: Folha de Sdo Paulo (sem més, 1962)
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No jornal a Folha de Sao Paulo, de novembro de 1962, encontramos um texto
informativo sobre os efeitos adversos da droga em gestantes e uma adaptacdo do desenho
original da Dr.* Helen Taussig, mostrando algumas das caracteristicas da “sindrome da

talidomida”. A nota diz:

[...]. Notam-se os bragos atrofiados e deformados e as marcas de
morango (hemangioma) na testa, no nariz e no labio superior. Varias
alteragoes esqueléticas e internas completam o quadro |[...].

FIGURA 5 — PRIMEIRO DESENHO COM DESCRICAO DA SINDROME DA TALIDOMIDA

Fonte: Folha de Sdo Paulo de novembro de 1962

Apos o grande numero de matérias no periodo em que a droga foi reconhecida como
causa das malformagdes e banida em muitos paises, o tema foi retomado na imprensa quando
comegou, em 1968, o julgamento da empresa produtora de talidomida na Alemanha. Na
manchete intitulada “Talidomida: responsaveis comecam a ser julgados”, de maio de 1968, o
jornal Folha de Sdo Paulo descreveu o inicio do julgamento da farmacéutica alema Chemie

Griinenthal e seus colaboradores:

[...] O julgamento do dr. Heinrich Mueckter, chefe de pesquisas
cientificas da Chemie Griinenthal, e seus colaboradores teve inicio as
10 horas (5 horas em Brasilia) de hoje, num saldo de bailes alugado.
Os diretores sdo acusados de violagdo da lei nacional sobre drogas,
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causando danos fisicos, primeiro por imprudéncia e depois
deliberadamente, e ainda apontados como autores de homicidio
culposo por negligéncia [...].

A noticia se refere a violagdo da lei nacional sobre drogas da Alemanha. O jornal relata
que cerca de 300 espectadores e jornalistas se reuniram para acompanhar o processo, além dos
cinco juizes e dois magistrados que cuidavam do processo. O custo total e a possivel duragao
do julgamento, segundo o relato, s6 podiam ser comparados aos julgamentos dos criminosos de
guerra nazistas.

Em artigo publicado em junho de 1968, na Folha de Sdo Paulo, este denuncia os casos
de embriopatia por talidomida com a manchete “Sedativo fez surgir pequenos monstros”. Segue

um trecho da reportagem:

[...] Milhares de pequenos ‘“‘monstros”, vitimas de deformagoes
congénitas, apresentam-se hoje em diversos paises no mundo como
terrivel adverténcia quanto aos perigos desconhecidos das modernas
drogas milagrosas |[...].

FIGURA 6 - MANCHETE: “SEDATIVO FEZ SURGIR PEQUENOS MONSTROS”

Sedativo fez surgir
_pequenos “monstros”

Fonte: Folha de Sao Paulo, junho 1968

A revista Sele¢oes do Readers Digest do Brasil, em janeiro de 1969, advertia: “Isto
pode acontecer de novo”, problematizando a informagao de que a talidomida tinha voltado a
ser testada para uso em nddulos de hanseniase. Na matéria, a tragédia da talidomida foi relatada
a partir dos posicionamentos dos pais das vitimas que, na Alemanha, contavam com 42
organizagdes de pais dedicados aos problemas dessas criangas. Contudo, indicavam, alguns pais

e suas criancas continuavam isolando-se.

3.3.1.2 As noticias na década de 1970: a mobilizacao em torno dos direitos das vitimas

Na década de 1970, os jornais brasileiros comegaram a noticiar o recebimento de

indenizagdes pelas vitimas da talidomida no mundo. Esse processo foi muito mais demorado
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no Brasil, como retratam os jornais. Contudo, as matérias reportam que as vitimas do
medicamento comecaram a se organizar € iniciaram a sua luta pelo reconhecimento de seus
direitos e por melhor regulagdo farmaceéutica.

Em novembro de 1973, o jornal O Estado de Sdo Paulo publicou uma matéria com
noticias vindas de Londres com o titulo “Trezentos milhdes para vitimas da talidomida”, na
qual relata que, depois de 12 anos de lutas, 433 criangas britanicas nascidas com deformagdes,
apods suas maes tomarem a medicacdo durante a gestacdo, seriam indenizadas pela companhia
Distillers, a gigantesca industria de uisque e produtos quimicos que vendeu a droga na Gra-

Bretanha:

[...]. Serdo pagos 20 milhoes de libras... desse total, seis milhoes de
libras serdo divididos entre as vitimas e o restante sera depositado em
um fundo, destinado a garantir o futuro das criangas. Decidiu-se
constituir o fundo, pois muitas das criang¢as ndo poderdo trabalhar
quando se tornarem adultas [...].

A reparacdo das vitimas também estava em curso no Japdo. Em outubro de 1974, o

jornal O Estado de Sao Paulo noticiou “Japao indeniza pela talidomida™:

[...]. As familias de 63 criangcas japonesas, deformadas em
conseqiiéncia do uso pré-natal de Talidomida, vdo receber
indenizacoes que variam de 28 a 40 milhoes de ienes.../[...].

A nota nesse jornal destaca ainda que os pais alegaram que o governo nao tinha
adotado medidas imediatas e efetivas para proibir a venda de talidomida depois que o médico
alemdo Lenz alertara, em 1961, que as mulheres gravidas ndo deveriam ingerir a droga.

No Brasil, como a droga continuou a ser produzida e utilizada para o tratamento das
reacOes leprosas, a revista Veja, de agosto de 1973, denunciava: “Ainda a talidomida”,

argumentando que havia negligéncia por parte das autoridades sanitarias:

[...]. Foi, sem duvida, uma tragédia feita de incompreensoes. E, mais
que tudo, de absurdas negligéncias. Desde 1957 os diretores da
Griinenthal... sabiam que seu produto... poderia ter efeitos colaterais
negativos para o sistema nervoso. Apesar disso continuou a fabricd-lo,
promové-lo e vendé-lo por mais quatro anos. Em 1961, ... a talidomida,
até entdo a venda em 51 paises do mundo, foi retirada do comércio...
No Brasil, as vitimas... formavam até agora uma desconhecida legido...
os primeiros casos come¢am a ser notificados|/...].
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A partir de entdo, iniciou-se no Brasil a busca pelas vitimas da talidomida,
primeiramente em Porto Alegre e Sdo Paulo, depois em outras localidades do pais. A Folha de
Sdo Paulo, de agosto de 1973, noticiou: “Vitimas da talidomida vdo comegar sua campanha
hoje”, relatando sobre um encontro em Campinas por iniciativa da Sra. Angelina Picolo
Nacarato, cujo filho foi vitima da talidomida, e do advogado Karoly Pichler. Angelina relatou

para o jornal:

[...] “Nos, que tanto sofremos esses anos todos... Somos muito passivos
em relagdo ao problema. E incrivel que eu tenha logrado reunir apenas
22 criangas no Estado, quando se sabe que existem muito mais. Dad a
impressdo de que nem sequer estdo interessados no dinheiro. Mas
nosso caso ndo é apenas a indeniza¢do. Queremos que todas as
criangas do Brasil sejam reparadas, pelo menos nas lesoes morais
sofridas. E eu tenho confian¢a em Deus, que com a reunido, outros pais
virdo ao nosso encontro’|[...]

No encontro referido, explana a matéria, nao se falaria apenas das deformacdes dos
filhos ou de seus transtornos emocionais, mas também a relagdo de exames genéticos que
deveriam ser feitos no laboratorio da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual
de Campinas. Essa tarefa foi coordenada pelo professor José Fernando Pereira Arena,
especialista do Departamento de Genética Médica da Faculdade de Ciéncias Médicas da
UNICAMP. A reunido também visava mobilizar o grupo para exigir do Governo brasileiro uma
indenizacdo, ja que, mesmo sabendo das teratogenias provocadas pela talidomida, os 6rgaos
competentes permitiram que ela continuasse a venda no pais.

Também o jornal O Estado de Sdo Paulo informava, em agosto de 1973, sobre a
organizacdo das vitimas. A nota “Familias gatchas pretendem pedir pensdo ao governo”

elucida:

[...] Conseguir do governo uma pensdo vitalicia para as criancas
atingidas pela Talidomida é o objetivo de sete familias gauchas que se
reuniram sabado em Porto Alegre, e decidiram formar uma associa¢do

[-]

A nota se refere a Associacdo de Pais e Amigos de Criangas Vitimas da Talidomida
(ABVT), criada para dar suporte juridico, médico, odontologico e psicologico as criangas. A
ABVT contou para isso com apoio de universidades: A PUC-Campinas e a Unicamp auxiliaram
na assisténcia psicoldgica, organizada pelo professor e psicologico Saulo Monte Serrat, ¢ a

avaliagdo ortodontica foi realizada pela equipe de odontopediatria da Faculdade de Odontologia
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de Piracicaba. A associagdo também organizou o apoio para aquisi¢do de proteses e cadeiras de
rodas. Contudo, em informativo de agosto de 1974, a ABVT relatava as dificuldades na adesao
dos pais a associagdo, que adjudicava as dificuldades que eles enfrentaram anteriormente,
principalmente relativas a comprovar, com receitas médicas, que seus filhos foram vitimas da
talidomida.

A partir da sede original em Porto Alegre, foram criadas outras duas regionais, sendo
uma em Belo Horizonte e outra em Campinas. Aos poucos as vitimas da talidomida foram
aparecendo em outras regides brasileiras. O informativo da ABVT, em setembro de 1974,
noticiou: “Surgem em Salvador 2 vitimas da talidomida”. Nessa nota ¢ citado que um dos pais
de uma das vitimas entrou na justica e iria receber a importancia de 22 mil cruzeiros de
indenizacdo, além da pensdo mensal concedida pela Fundacdo para Ajuda das Criancas
Prejudicadas da Alemanha as vitimas da talidomida.

A Folha de Sdao Paulo, em janeiro de 1975, informou sobre as “Vitimas da Talidomida
no Rio”. O entrevistado, o médico Haroldo Rocha Portela, diretor do Hospital Sdo Zacarias de
Botafogo, Rio de Janeiro, explicou que o nimero exato de vitimas era dificil de ser precisado
pela inexisténcia de estatisticas e por falta de comunicagao entre os médicos que cuidavam dos
casos no Brasil. O médico, com dez trabalhos publicados no exterior sobre malformagdes
congénitas causadas pela talidomida, relatou que, desde 1953, constatou 20 casos apenas em
seu hospital.

Entretanto, a ABVT continuava a busca pelas vitimas. O Didrio do Povo, de margo de
1975, trouxe a noticia “Associa¢do continua a busca por vitimas da talidomida em todo o pais”.

A imprensa da época aponta que varias agdoes foram executadas para responsabilizar
os laboratorios nacionais que produziram a talidomida no Brasil, mas sem muito sucesso. As
contestagdes foram noticiadas pelo Jornal do Brasil em novembro de 1976: “Contestadas agdes
sobre efeitos da talidomida”.

O Jornal O Brasil informou, em janeiro de 1977: “Laboratorios contestam agao de pais

de criangas deformadas pela talidomida”, conforme segue:

[...]. Por meio do advogado Walkirio Bertoldo, os pais das criangas
ingressaram, em outubro de 1976, com agdo de indenizag¢do contra os
trés laboratorios de Sao Paulo, por serem produtores de medicamentos
a base de talidomida, ingeridos pelas maes, e, também, contra a Unido,
por ter permitido a venda dos produtos no Brasil... [...]
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Um dos primeiros processos para indenizar as criangas foi noticiado pelo jornal Zero
Hora, de maio de 1977, trazendo a nota “Advogado das vitimas da talidomida entra com

recursos ha justica’:

[...]. Nos proximos dias o advogado Walkirio Ughini Berteido,
representante das 146 vitimas brasileiras da talidomida, estara
entrando com um recurso de agravo pleiteando a reforma da decisdo
do juiz da 5“vara Federal... que se deu como incompetente para julgar
o caso, passando-o para o Forum do Distrito Federal [...]

As agoes de busca de apoio para indenizar as vitimas foram veiculadas também pelo
Jornal Estado de Minas, em outubro de 1977: “Vitimas da talidomida apelam para Geisel”;
pelo Correio Braziliense, em julho de 1978: “Augusto Trein defende vitimas da talidomida”;
pelo jornal Zero Hora, também em julho de 1978: “Figueiredo vai ouvir as vitimas da
talidomida”; a Folha de Sao Paulo (sem més, 1978) também noticiava “Proposto fundo para
vitimas da talidomida”, destacando que o consultor juridico da Associagdao, Walkirio Bertoldo,
lembrou que o Brasil era o Gnico pais que ainda ndo havia dado uma solucdo para a maior

tragédia da medicina, e disse também:

[...] “Enquanto vdo se sucedendo as manobras da Unido e dos
Laboratorios Sintex, Ceil e Americano de Farmacoterapia, favorecidos
pela estrutura de nossa lenta organizagdo judicidria, crescem os casos
de suicidio e outros dramas entre as vitimas brasileirvas do
medicamento”[...]

Em outubro de 1978, o Diario de Noticias trouxe a nota “Vitimas da talidomida
exigem indeniza¢do” e, no mesmo ano ¢ més, a ABVT denunciava nessa midia sobre os
laboratérios Sintex do Brasil (ex. laboratério Pinheiro), Laboratério Americano de

Farmacoterapia e a Comercial Exportadora e Industrial Ltda. (CEIL) dizendo:

[...] “conclamamos o publico a boicotar seus medicamentos, ajude-

nos, denuncie” [...]
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FIGURA 7 - MANCHETE: “CUIDADO! SALVE SEUS FILHOS!”

GUIDADO! SALVE SEUS FILHOS!

Nés, as vitimas da Talidomida, denunciamos
os laboratérios que produziram a “Droga
Maldita” no Brasil:

- Laboratério Sintex do Brasil (Ex Laboratério Pinheiro)
- Laboratério Americano de Farmacoterapia
- CEIL - Comercial Exportadora ¢ Industrial Ltda.

(Ex Laboratério LAFI)

= Os responsdveis ainda nio foram punidos
- Negam-se a indenizar suas Vitimas

Fonte: Diario de Noticias, outubro de 1978

Apesar de em 1978 a ABVT ter se fortalecido pelo aumento dos seus membros e ser
considerada como associagdo de utilidade publica, as agdes por ela promovidas nos juizados
brasileiros foram perdendo for¢a. Em julho de 1979, a Gazeta Mercantil publicou a manchete
“Fornecedor de talidomida dispensado de indenizar”. O conteido da matéria diz que o relator
do processo determinou a exclusdo do laboratorio alemdo com base em uma cldusula do
contrato de fornecimento do produto firmado entre o Grumenthal e a Syntex e Comércio S/A,
sucessora do Instituto Pinheiros — Produtos terapéuticos, no qual previa expressamente a
exclusdo da responsabilidade da empresa alema por eventuais prejuizos causados pelo uso do
medicamento contendo talidomida.

No mesmo periodo, em outros paises o foco se concentrava agora na vida cotidiana
daquelas criancas. “As vitimas da talidomida ja podem enfrentar vida melhor”, descrevia-se

nas Selegcoes do Readers Digest de 1978 (sem més):

[...] O mundo vem acompanhando com interesse o esfor¢co de
especialistas britdnicos, alemdes e russos em prol da recuperagdo das
criancas deformadas pela talidomida... para isso estudam
equipamentos que lhes permitam viver normalmente, comer, andar,
brincar e até, no futuro, exercer uma profissdo |[...J

A nota explicava que o desempenho dessas criangas na escola tinha surpreendido os
professores, pois, ao contrario do que se esperava, elas aprendiam com facilidade e até
apresentavam-se adiantadas se comparadas a outras criancas da mesma idade, o que a nota

sintetizava desta forma:
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[...] “embora deformadas sua inteligéncia é privilegiada™[...]

A matéria relatava que na Chailey Heritage School, no condado de Sussex, na Gra-
Bretanha, as criangas vitimas da talidomida submetiam-se a terapia da independéncia social.
Quanto a mobilidade, indicava-se que na Alemanha haviam sido desenvolvidos bragos ¢ maos
artificiais movidos por gas, e na Russia os cientistas inventaram um brago bioelétrico, acionado

por impulsos cerebrais, visando melhorar o cotidiano das criancas.

3.3.1.3 As noticias da década de 1980: a maioridade das vitimas, o fim da longa disputa judicial

no mundo, € as esperangas postas em uma nova politica de satide no Brasil

Em junho de 1981, o informativo da ABVT comemorava os 42 processos de pedidos
de indenizagdes para criangas brasileiras conseguidos com a empresa alema. A Associacdo nao
quis divulgar na época quais foram os processos deferidos, e mesmo assim sofreu criticas, pela
desigualdade gerada entre as criangas beneficiadas.

No Jornal de Campinas de julho de 1982, a presidente da Associacdo das Vitimas de
Campinas, Angelina Nacarato, declarava que muitas familias que, por ignorancia ou cansaco,
ainda nao haviam procurado a Associa¢ao em prol dos seus direitos. Estimava que, ao todo,
deviam ser mais de 300 pessoas deformadas pela talidomida no Brasil. Um projeto enviado pelo
presidente Figueiredo ao Congresso criaria uma pensao vitalicia e intransferivel para as vitimas
da talidomida no valor de dois a quatro salarios minimos da época, o que foi considerado
insuficiente pela entrevistada, ja que se tratavam de criangas e adolescentes que tinham poucas

condi¢des de saude:

[...]. Inconformada com o valor da pensdo estipulado pelo Governo,
Angelina desabafa: “E preciso que as autoridades saibam como uma
pessoa afetada pela droga... é discriminada na sociedade. E que ela foi
vitima, ndo tem culpa” [...]

O jornal O Estado de Sdo Paulo noticiou, em abril de 1982: “Figueiredo decidira
acordo da talidomida”. A matéria relatava as expectativas do advogado e entdo presidente da
Associagdo Brasileira das Vitimas da Talidomida, Walkirio Bettoldo, que havia se reunido em
Brasilia com os consultores juridicos dos Ministérios da Satude, da Previdéncia e com os

advogados dos laboratorios réus no processo. A nota diz:
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[...]. Em julho do ano passado as vitimas da talidomida realizaram um
encontro nacional na capital gaucha para definir uma estratégia
mediante a qual pressionariam o governo e o laboratorio para a
solugdo do caso, pois o Brasil é o unico pais que até o momento ainda
ndo fez o acordo de indenizagdo [...]

Assim, em dezembro de 1982 o governo aprovou a Lei n.° 7.070, que dispde sobre
pensdo especial para os deficientes fisicos portadores da “Sindrome da Talidomida”, esta
vitalicia, mensal e intransferivel aos que a requerem, comprovando por meio de atestado
médicos a incapacidade para o trabalho, deambulag¢ao, higiene pessoal e a propria alimentagao.

No ano de 1983, duas noticias introduziam um novo problema: o das novas formas de
utilizacao da talidomida, agora para dor, como referiu o jornal Zero Hora de outubro de 1983,
que noticiou “Fantasma de volta — médico inglés trata dor com talidomida”, referindo-se a
utilizagdo da talidomida por Richard Powel, na Inglaterra, para tratamento da doenga de Behget,
uma doenca rara que provoca ulceras dolorosas. Na sequéncia, o jornal informava que as
vitimas da talidomida de Londres haviam manifestado sua disposi¢ao para retomar a campanha
em nivel mundial contra o remédio.

A Folha de Sdo Paulo, em margo de 1983, publicava uma noticia sobre novos casos:
“Malformagdes por talidomida no PR” e sobre as primeiras providéncias relacionadas a
farmacovigilancia da talidomida, uma vez que a droga continuava a ser dispensada para o

tratamento da hanseniase:

[...] Depois de registrar nos ultimos seis meses mais cinco casos de
criangas que nasceram com malformagoes por causa do uso da
talidomida pelas mdes durante a gravidez, a Secretaria de Saude do
Parana anunciou ontem a adogdo de rigorosas medidas para controlar
a distribui¢do desse medicamento aos pacientes com hanseniase |[...]

O jornal continuou a nota dizendo que no Parana existiam cerca de 20 mil doentes com
hanseniase, que recorriam aos ambulatorios da Secretaria de Satde para tratamento. Até o
momento a talidomida era distribuida livremente no Estado, sem que os médicos se
preocupassem em orientar corretamente as pacientes ou, como seria mais correto, solicitar um
teste de gravidez antes de receitd-la. Entre as medidas adotadas pela Secretaria, o jornal
destacava ainda a distribui¢do de envelopes com informagdes padronizados sobre os riscos da
talidomida para os pacientes de hanseniase que faziam uso da medicacao, ¢ a colocagdo de

cartazes educativos nos postos de satde.
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O uso da talidomida para tratamento da hanseniase também foi assunto tratado pelo

jornal Zero Hora em setembro de 1987, que comunicava: “Talidomida, s6 no Brasil”:

[...] Segundo denuncia do médico Thomaz Rafael Gollop, chefe o
Servico de Genética Humana da Maternidade Sdo Paulo, ... a
talidomida é dada indiscriminadamente a todas as vitimas do mal de
Hansen, sem que as mulheres em idade de procriagdo recebam sequer
informagoes sobre como evitar filhos... “So em nosso servigo
atendemos nos ultimos sete meses a seis gestantes que haviam sido
medicadas com talidomida” [...]

O uso da talidomida para o tratamento da hanseniase, ainda sem uma legislagao
especifica para tal naquele momento e sem que todas as vitimas tivessem sido adequadamente
compensadas pela industria farmacéutica e/ou pelo governo, reavivou o fantasma de novos
casos de teratogenia. Nesse contexto, o jornal Zero Hora noticiava, em 1984 (sem més), uma
pesquisa que indicava a possibilidade de transmissdo hereditaria dos efeitos da droga: “Defeito

da talidomida ¢ passado por DNA”:

[...] as deformidades causadas pela talidomida podem ser transmitidas
por hereditariedade, afirmou ontem em Londres um grupo que luta
pelos direitos das vitimas da substancia... as vitimas da talidomida
querem que a Guiness financie mais pesquisa sobre o efeito da droga.
Em pesquisas recentes, McBride e o patologista Peter Huang
perceberam que a talidomida pode afetar o DNA de ovulos e
espermatozoides. Suas conclusoes foram divulgadas no més passado
em uma revista cientifica de Oxford chamada Teratogenesis,
Carcinogenisis and Mutagenisis [...]

FIGURA 8 — MANCHETE: “DEFEITO DA TALIDOMIDA E PASSADO POR DNA”

Defeito da talidonmda
g passado por DNA

mFilhos de pessoas afetadas =
pela droga em 1960 também (
sofreram alteractes senéticas.

Fonte: Jornal Zero Hora noticiava em 1984 (sem més)

Os resultados dessa pesquisa ndo foram confirmados nos anos subsequentes, mas a
veiculag@o na imprensa contribuiu para acirrar os temores de que o uso nao regulado da droga

no pais continuasse a provocar mais danos.
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A revista Manchete, de 1985 (sem més), anunciava: “Os filhos da talidomida pedem
justica”, retratando as condigdes das vitimas da talidomida na década de 1950 e 1960 e
desejando que, no Brasil, elas atingissem a maioridade com a esperanga de que os poderes
publicos enfim as ajudassem. A matéria relatava a vida das vitimas da talidomida no Brasil e
as caracterizava como politizadas — todavia ndo confiantes nos politicos do Brasil —, ja que até
entdo nao tiveram respostas efetivas do governo em relacdo a ajuda da qual necessitavam. Outro
ponto a qual toca a nota dessa revista ¢ sobre a talidomida nao ter um efeito de passagem por
via placentaria ocasionando malformacgdes nos filhos das vitimas da talidomida e relata um

caso:

[...] A gravidez aconteceu em setembro de 82 depois de consultar o
obstetra... sobre possiveis riscos. “Ele me orientou desde o inicio e me
tranquilizou completamente. Ndo havia motivos para a talidomida
afetar meu filho, porque a droga ndo estd presente em meu corpo e ndo
altera a constitui¢do genética das vitimas” [...]

Essa nota contraria o que foi divulgado pelo jornal Zero Hora em 1984 (citado

anteriormente). A matéria da revista Manchete (1985) questiona ainda:

[...]. Por que a maioria das mulheres atingidas pela talidomida ndo
engravida? Isabel acha que, em parte, é devido a faixa etdria. “Apenas
agora essas mulheres estdo atingindo a idade do casamento e da
maternidade”. E impossivel negar, contudo, os traumas causados pela
invalidez provocada pela droga, principalmente nas pessoas que
nasceram com defeitos mais graves. Os danos psicologicos, para
muitas, sdo irreversiveis [...]

Finalmente, a matéria informava que as vitimas estavam se preparando para entrar com

uma acao judicial contra a Unido, pelo reajuste das pensoes:

[...] “Recebemos dois e meio saldarios minimos do governo, que sdo
corrigidos em margo. Isso ndo é justo, num pais onde a inflagdo é
galopante. Temos que reclamar. Afinal eles deixaram a droga entrar
aqui, permitiram que se fizesse um mal enorme para varias pessoas. O
minimo que nos devem é uma pensdo decente.”

A maneira de epilogo do processo de crescente mobilizagdo das vitimas brasileiras da
talidomida, ocorrido na década de 1980, ¢ importante salientar o advento de um ambiente mais
propicio para garantir os direitos de satide da populagdo e a seguranca dos medicamentos. No

contexto da redemocratizacgao do pais, iniciou-se uma nova era na saude publica ao se assegurar,
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na Constituicdo Brasileira de 1988, em seu artigo 198, a criagdo do Sistema Unico de Saude:; e,
no artigo 200, ao colocar, como uma de suas atribuicdes, o controle e fiscalizagdo de
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude, e ainda, executar as agdes de
vigilancia sanitéria e epidemiologica. Com o aporte dos movimentos sociais se instituiram as
Conferéncias e os Conselhos de Satde, com carater permanente e deliberativo para atuar na
formulagdo de estratégias e fiscalizagdo das politicas de saude nas esferas municipal, estadual
e federal. Essas agdes abriram novos espagos para o controle e participagao social no contexto
das lutas pelos direitos da populagdo a satde. Foi assim também para o movimento das vitimas
da talidomida.

No ano de 1991, por iniciativa de Claudia Maximiniano, foram fundidas as
Associagdes de Pais e Amigos das Criangas Vitimas da Talidomida. Essas criangas, ja adultas,
fundaram a Associagao de Portadores da Sindrome da Talidomida, com sede em Sao Paulo. As
acoes da Associacao, que estavam entdo esmaecidas, foram renovadas. Inaugurou-se uma nova
etapa de negociagdes das vitimas em torno de seus direitos. De especial importancia foi a
mobilizagdo por melhor regulamentacdo dos medicamentos, que acabou sendo uma das
principais herancas da tragédia da talidomida no mundo, j4 que toda a legislagdo de
famacovigilancia de muitos paises foi criada em decorréncia dos erros cometidos com a
talidomida. Inaugurando essa nova era no Brasil, a Portaria n.° 354, de 1997, regulamentou a
fabricagdo e o registro dos produtos a base da talidomida. O uso do medicamento foi sendo
ampliado para tratamento da Aids, lapus, mieloma e em casos especificos de rejeicdo de
enxerto. O que foi regulamentado no ano 2000 para o uso no Meieloma Multiplo, em 2002 para

uso em rejeicao de enxerto.

3.4 SITUACAO ATUAL: PESQUISA SOBRE A PRESCRICAO DA TALIDOMIDA E SEUS
ANALOGOS PARA NOVOS AGRAVOS E PATOLOGIAS

Nao obstante a retirada da droga talidomida do mercado em muitos paises, novos usos
comegaram a surgir rapidamente. Em 1965, a talidomida foi prescrita como sedativo por seu
potencial na reduc¢ao da dor e do processo inflamatodrio, e no tratamento do Eritema Nodoso
Leproso (ENL) para pacientes com hanseniase — a antiga doenga chamada de lepra — pelo
Israelita Jacob Sheskin (LIMA; FRAGA; BARREIRO, 2001), sendo esta a principal indicagao
da talidomida ainda nos dias de hoje.

A hanseniase ¢ uma doenca infecciosa e contagiosa causada por um bacilo

denominado Mycobacterium leprae. A sua evolu¢do depende de caracteristicas do sistema
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imunolégico da pessoa que foi infectada. As reagdes hansénicas sdo alteragdes do sistema
imunoldgico que se exteriorizam como manifestagdes inflamatorias agudas e subagudas (Figura
04). Ocorrem mais frequentemente nos casos multibacilares (MB) da hanseniase, quando o
tratamento ndo ¢ efetivo ou ndo completado adequadamente, e essas afetam principalmente os
nervos e a pele, sendo importante causa de morbidade e de incapacidade neurologica (BRASIL,
2010).

Crawford (1994) relata que o tratamento recomendado pela OMS para a hanseniase ¢
um coquetel de trés drogas, uma combinacao de rifampicina e dapsona, durante seis meses para
pacientes com a forma mais branda da lepra (Paucibacilar), e, para pacientes com o tipo mais
severo (Multibacilar), a recomendacdo ¢ um tratamento de 24 meses de rifampacina,
clofazimina e dapsona. Mas os leprologistas alegam que a recorréncia de ENH resulta em
amiloidose, justificando a necessidade da talidomida, e também a necessidade de suprimir o
uso de altas doses de corticosteroides. Todavia, a OMS nao dispde de recomendagdes oficiais
sobre 0 uso da talidomida nesses casos. Numa declara¢ao de 1997, na reunido do Sétimo Comité
de Peritos sobre Lepra na OMS, os leprologistas consideram o ENH como uma ameaca a vida,
por isso o uso da talidomida seria justificavel. Antes da introducdo da talidomida, o principal
tratamento para ENH eram os corticosteroides; todavia, eram necessarias doses muito altas,
gerando efeitos colaterais sérios. Em face disso, a talidomida foi considerada uma alternativa

bem-vinda.

FIGURA 9 — ERITEMA NODOSO NA REGIAO DO BRACO

Fonte: http://www.moreirajr.com.br/revistas.asp?fase=r003&id_materia=4847 acesso em 03/08/2015

No Brasil, os usos autorizados para a talidomida (BRASIL, 2013), incluidos na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), sdo: as reagdes hansénicas tipo
eritema nodoso ou tipo II; as ulceras aftoides idiopaticas em pacientes HIV/AIDS; as doengas

cronico-degenerativas: lipus eritematoso sist€émico, lupus eritematoso discoide, lupus
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eritematoso cutaneo subagudo e doenga enxerto contra hospedeiro e no Mieloma multiplo. Esse,
segundo Sandy Jr, Carvalho, Rabelo e Velano (2015), corresponde a 1% das neoplasias em
geral, sendo importante alvo epidemiopatologico.

Mais recentemente, por meio da RDC n.° 50/2015, foi incluida a Sindrome
Mielodispléasica (SMD) na lista de doencgas possiveis de serem tratadas com o medicamento
talidomida; no entanto, essa possibilidade se aplica somente aos seguintes diagndsticos, cujo
tratamento tenha sido refratario a Eritropoetina: Anemia refrataria sem sideroblastos em anel;
Anemia Refrataria com sideroblastos em anel; ¢ Anemia refrataria ndo especificada.

Paumgartten e Souza (2013) evidenciaram que, apesar de a hanseniase ser a principal
indicac¢ao clinica da talidomida, presente em mais de 70% das prescrigdes no periodo analisado,
na mesma ocasido o uso para lupus eritematoso reduziu de 13,7 para 4,9%, enquanto o uso para
o Mieloma Multiplo cresceu mais de 20,3%. A redug@o no uso para o lupus € possivelmente
explicada pela facilidade na matriz de op¢des de medicamentos que ja estdo disponiveis no
mercado, como, por exemplo, o anticorpo monoclonal (Belimumab). Mas ha um forte indicio
de que o aumento do uso no mieloma seja resultado de outros fatores, como a forte pressao aos
prescritores exercida pela industria farmacéutica.

Outros usos estdo descritos atualmente, para doengas ndo tdo conhecidas pela
populagdo em geral, mas ainda para estas nao ha autorizagao da ANVISA, como, por exemplo,
na Histiocitose de células de Langerhans (FERNANDES et al.,, 2011); na telangietasia
hemorragica hereditaria (RIBEIRO et al., 2013); em carcinomas (REIS et al., 2014); no prurido
actinico (DALTON; CORREIA; RASCINI, 2010); no sarcoma de Kaposi e na estomatite
aftoide (CHEN; et al., 2010 apud FORNAZARI; PACHALY; MONTIANI-FERREIRA, 2015).

Segundo Fornazari, Pachaly e Montiani-Ferreira (2015) o uso da talidomida como
farmaco alternativo na dermatologia ¢ considerado grande, sendo comprovadamente efetivo em
20 dermatoses de etiologia inflamatéria ou autoimune.

Dessa forma, devido a talidomida constituir-se importante alternativa farmacéutica,
ela tem despertado interesse de varios pesquisadores e empresas. Entre os estudos sobre suas
propriedades e novos usos, a industria dos Estados Unidos conseguiu a liberagdo da talidomida
para a comercializacao por meio da Celgene, em 1998, para tratamento da hanseniase, apos a
descoberta das suas propriedades anti-inflamatoérias e imunorreguladoras (LIMA; FRAGA;
BARREIRO, 2001), mesmo nao tendo casos da doenga no pais.

Segundo Paumgartten (2014), a decisdo da FDA para aprovar talidomida para um uso
especifico nos EUA foi uma reagdo contra a sua utilizagdo descontrolada para uma variedade

de novas indicacgdes, que envolviam a entrada ilegal da droga naquele pais. Em 1999, a
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talidomida recebeu nos EUA a designa¢io “medicamento 6rfio”™

para o Mieloma Multiplo e a
doenga de Crohn. Em 2006, o FDA aprovou o uso da talidomida para o Mieloma Multiplo. Ja
em abril de 2008, a talidomida Celgene recebeu a autorizagdo de comercializagdao valida em
toda a Unido Europeia, sendo esta uma importante estratégia comercial desse laboratorio com
vistas provavelmente a mercados emergentes em paises ndo desenvolvidos e em
desenvolvimento.

Adquirindo o direito de comercializar e estudar a talidomida, a Celgene iniciou testes
clinicos em outras doengas autoimunes como, por exemplo, a artrite reumatoide, retardamento
da replicacao do virus HIV, no auxilio a perda de peso nesses pacientes € nos de tuberculose
(LIMA; FRAGA; BARRETO, 2001).

Também ¢ descrito o uso da talidomida com sucesso em pacientes submetidos a
transplante renal e de medula, e se tem relatos de sucesso referidos pelo FDA em pacientes com
cancer de prostata, sendo considerado como o farmaco com maior atividade antimieloma dos
ultimos 30 anos (BORGES; FROEHLICH, 2003).

A talidomida produzida pela Celgene Corporation, a “THALOMID®”, ¢ vendida em
média por um valor 20.000 mil vezes mais alto do que a talidomida produzida pelo laboratorio
nacional brasileiro Fundagao Ezequiel Dias (FUNED). Segundo a propria Celgene, em dados
conferidos no “businesswire”, as vendas liquidas globais do produto THALOMID® foram de
US$94 milhdes em 2009 (CELGENE, 2015).

A estratégia da industria biofarmacéutica de achar novos usos para medicagdes ja
existentes vem de encontro ao enfrentamento de vérios problemas ocasionados pelo aumento
dos gastos para manter o ritmo de produtividade, cada vez mais obstaculos regulatorios, o
surgimento dos medicamentos genéricos € os altos investimentos em novas tecnologias de
descoberta. Segundo Ashburn e Thor (2004), o processo de encontrar novos usos fora do ambito
da indicagdo médica original de drogas ja existentes também ¢ conhecido como
redirecionamento, redefinicdo de objetivos, reposicionamento e reprofiling ou, mais
simplificadamente, “uso off label”, que pode ser considerado um problema no viés de alcance
da regulacao.

Segundo estudo de Paumgartten e Souza (2013), as indicagdes clinicas no Distrito
Federal no periodo de 2001 a 2011 foram para infec¢ao por HIV, hanseniase, lupus eritematoso
discoide, Mieloma multiplo, doenga enxerto versus hospedeiro, doenga de Behget, cancer renal,

cancer de prostata e distirbios vasculares do intestino e doenga de Chron. Mas o que mais

4 Status dado a medicamentos que tratam doencas raras
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chama a atencao no estudo ¢ que a droga foi dispensada para 225 mulheres, das quais 172 (76%)
tinham entre 15 e 49 anos; ou seja, em idade fértil e no grupo definido pela OMS, como proibido
de acordo com as regras em vigor em 2001.

Apesar de a talidomida ter suas propriedades imunomodulatorias e antiangiogénicas
tao bem reconhecidas, constitui um potente agente teratogénico humano. Vianna, Sanseverino
e Schuler-Faccini (2014) argumentam que seus mecanismos moleculares de teratogénese
continuam sem total elucidacao. Esse fato ocorre pela dificuldade de replicagdo em modelos
animais e estudos genéticos em humanos. Mesmo as pesquisas sendo consideradas avangadas,
as vias mais provaveis envolvidas na acao teratogénica da talidomida nao foram identificadas.

Segundo Lima, Fraga e Barreiro (2001), varias pesquisas tém sido direcionadas a
reduzir os efeitos teratogénicos da talidomida, principalmente no sentido de identificar e excluir
os grupamentos toxicoforicos presentes. Entre eles, o autor cita: Shibata e colaboradores (1995);
Miyachi e colaboradores (1997); e Muller e colaboradores (1999).

Alguns analogos da talidomida, como, por exemplo, a lenalidomide e o pomalidomide,
estdo sendo estudados. Estes foram aprovados nos Estados Unidos em 2006 e 2013, tendo uma
mudanca sutil na por¢do da molécula da talidomida original com menos efeitos colaterais
(VIANNA; SANSEVERINO; SCHULER-FACCINI, 2014), mas ndo com menos efeitos
teratogénicos como se pretendia. Estudos realizados demonstram que a lenalidomida causa o
mesmo tipo de defeitos de reducdo de membros em primatas ndo humanos, como aqueles
observados em humanos expostos in utero a talidlomida (PAUMGARTTEN; SOUZA, 2013).

O FDA e o 6rgdo equivalente na Europa, o EMA, passaram a utilizar a lenalidomida
para a sindrome mielodisplasica e o0 mieloma multiplo, provando ser um produto muito rentavel
(nos EUA 3,77 bilhdes de dolares em 2012). Assim, em 2013, um segundo andlogo da
talidomida, a pomalidomide (nome comercial nos EUA de Pomalyst), foi aprovado pelo FDA
e a EMA para o tratamento do mieloma multiplo. Em contraste com os EUA e a Unido Europeia,
a agéncia brasileira ANVISA rejeitou, em 2010, o registro desse andlogo da talidomida,
oferecido pela Zodiac Co., empresa licenciada pela Celgene no Brasil (PAUMGARTTEN,
2014).

Confiando na informacdo da industria farmacéutica de que os analogos da talidomida
seriam potencialmente menos teratogénicos, as prescri¢des aumentaram e os defensores da
aprovacao lenalidomida foram fortalecidos. Os representantes de marketing desses analogos no
Brasil anunciaram que uma andlise Cochrane independente, em colaboragdo com o Centro de
Revisdo Sistematica (ordenado por eles), demonstraria que lenalidomida combinada com

dexametasona ¢ eficaz em multiplos mielomas. Essa eficacia ndo foi questionada pela
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ANVISA, mas a sua Camara Técnica de Medicamentos (CATEME) recomendou que a agéncia
nao aprovasse o pedido de liberagcdo da droga, por falta de ensaios comparativos de eficacia e
seguranc¢a clinicas demonstrando que a lenalidomida seja melhor do que a talidomida.
Considerou-se que as duas sdo eficazes se utilizadas em combinag¢do com outras drogas no
Mieloma Multiplo (PAUMGARTTEN, 2014).

Esta ultima ponderagcdo da ANVISA ¢ relevante, visto que o pais enfrenta um aumento
de solicitacdes judiciais de analogos da talidomida, sendo que o custo-eficacia seria 0 mesmo
para os pacientes, caso fosse utilizada a talidomida produzida no Brasil associada a outros
medicamentos para tratamento de mielomas.

De acordo com o levantamento que realizamos junto ao Departamento de Logistica da
Coordenacdo Geral de Insumos Estratégicos para Saude (DLOG/CGIES) sobre a judicializagao
de analogos da talidomida, com resposta obtida em 18 de dezembro de 2015, ha 38 processos
deferidos para a lenalidomida (Revlimide), sendo desses 13 no estado de Minas Gerais, cinco
no Ceara, cinco em Sergipe, quatro no Rio Grande do Sul, quatro em Goias, um na Bahia, um
no Rio de Janeiro, um em Santa Catarina ¢ um no Parand. J& para o analogo Pomalidomida
(Pomalyst) nio h4 registros de processos”.

Dessa forma, fica evidente que estudos divulgados em diferentes meios de
comunicagdo como novas terapias, patrocinados pela induastria, devem ser tomados com cautela
para regulagdo, porque seus resultados podem ser tendenciosos, pendendo para as empresas
farmacéuticas, principalmente quando observada a diferenca de pregos entre a talidomida
brasileira fabricada pela FUNED e os pregos de comercializagdo da lenalidomida da Celgene.
Segundo Paungartten (2014), o custo de tratamento do mieloma multiplo com lenalidomida ¢
estimado em mais de US$ 160,000 por paciente ao ano, o que pode ser confirmado pelo numero

de processos deferidos via judicializagdo para este analogo da talidomida.

5 O departamento informou que dispds dos dados referentes a agdes judiciais em que a unido é
condenada a fornecer os medicamentos citados.
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ESQUEMA 01 — CRONOLOGIA DE MARCOS SOBRE A TALIDOMIDA, UTILIZACAO ANALOGA E

REGULACAO

1956 - Chemie Griinenthal langou a talidomida como uma nova droga sedativa.

1961 - Lenz informou que o uso da talidomida por mulheres gravidas foi associado ao surto de
focomelia/amelia na Alemanha; A talidomida foi retirada do mercado na Alemanha, Reino Unido e
outros paises.

1965 - Sheskin faz o primeiro relato de que a talidomida melhora os sintomas dolorosos do Eritema
Nodoso hansénico.

1994 - ONGs do Brasil revelam uma série de casos de defeitos congénitos compativeis com talidomida
entre as pessoas nascidas no pais depois de 1965.

Um estudo realizado por Robert D'Amato et al. revelou que a talidomida inibe a angiogénese.

1998 - A FDA aprovou o uso da talidomida no ENH.

1999 - Um ensaio clinico feito por Singhal et al. mostrou que a talidomida ¢ ativa contra o mieloma
multiplo avancado.

2003 - Aprovada no Brasil uma lei federal proibindo a venda de talidomida e distribui¢ao em farmacias
comerciais e ordenando sua distribui¢@o e dispensacdo somente através dos programas do MS; Um
controle rigoroso sobre prescricao e dispensacdo da talidomida é estabelecida.

2005 - Nos EUA a FDA aprovou a lenalidomida (Revlimid ™) para a sindrome mielodisplasica.

No Brasil, apesar da lei federal, e do controle rigoroso sobre a distribui¢ao da talidomida novos casos
de bebés nascidos com embriopatia da talidomida apareceram.

2006 -A FDA aprovou, nos EUA, o uso da talidomida em pacientes refractarios do MM e a
lenalidomida para utilizacdo em combinagdo com dexametasona em pacientes com MM.

2010 - A ANVISA negou aprovacdo do uso de lenalidomida no MM e sindrome mielodisplasica no
Brasil.

2011-Novas regras de controle da talidomida, incluindo as relativas a distribui¢@o da talidomida para
indicacdes off-label, foram postas em pratica pela ANVISA.

2012 -Depois de avaliar um pedido de reconsideragao interposta pela empresa farmacéutica Celgene, a
Anvisa confirmou a sua decisdo anterior (negacdo de aprovacao), relativa ao registo lenalidomida.

2013- O FDA aprovou o pomalidomide (Pomalyst ™) para pacientes refractarios do MM.

Fonte: Adaptada de Paungatten (2013)
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3.5 SINTESE DA SECAO

Segundo Melo et al. (2006), a talidomida ¢ um dos dois episddios mais conhecidos de
reacOes adversas a medicamentos — o outro € o xarope etinoeglicol — , que conscientizaram
sobre a necessidade de definir, quantificar, estudar e prevenir seus efeitos indesejaveis. Assim,
nesta secao foi possivel adentrar em nuances historicas do processo de regulacao da talidomida
nos EUA e parte da Europa, verificando possiveis criticas ao sistema de regulagdo brasileiro,
na forma como este geriu, analisou e comunicou o risco envolvendo o medicamento talidomida
no Brasil e o faz até os dias atuais.

A reconstrucao da historia da tragédia da talidomida por meio das noticias de jornais
brasileiros mostrou, primeiramente, sua magnitude, no contexto de rapida internacionalizacao
da industria farmacéutica, do baby boom do pds-guerra, e da incorporagao dos medicamentos a
um novo padrdo de consumo estimulado pela agressiva propaganda. Em segundo lugar,
evidenciou quao frageis eram a regulacdo e as praticas de comunicacdo entre médicos e
instituigdes, o que nao apenas permitiu a ocorréncia da tragédia como também gerou
morosidade no seu enfrentamento. Em terceiro lugar, as noticias denotaram a tremenda
desigualdade entre o poder das empresas causantes do problema, que conseguiram acordos para
evadir a responsabilizacdo criminal pelos fatos, e as vitimas que, mesmo crescentemente
organizadas, demoraram décadas para obter compensagdes e assisténcia, variando de pais para
pais.

A midia cumpriu, no Brasil, assim como em outros paises, um papel relevante ao
transformar o drama das familias em problema publico. Mesmo que por algumas vezes
utilizando o enfoque sensacionalista, varios jornalistas assumiram, em suas matérias, um
posicionamento decidido, demandando mais controle da industria farmacéutica e denunciando
as lentas respostas dadas as vitimas. A midia ofereceu, também, um espaco para a voz das

vitimas e para divulgar suas lutas, o que na se¢@o 5 fica ainda mais evidente.
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4 REGULACAO DA TALIDOMIDA NO BRASIL
4.1 INTRODUCAO

A tragédia da talidomida marcou o inicio de um tempo de reflexdo e de especial
aten¢do sobre a pratica médica de administragdo de medicamentos na gestacdo. Castro,
Paumgartten e Silver (2004) dissertam que estudos clinicos tém, a partir desse evento, auxiliado
a esclarecer alguns pontos obscuros sobre a utilizagdo de medicagdes na gravidez, mas pouco
se tem feito no ambito da avaliagdo das mesmas. Outros medicamentos, sabidamente
teratogénicos, como, por exemplo, a isotretinoina para tratamento de acne, tém sido utilizados
apos aquela tragédia sem as devidas precaugdes, conforme afirmam os autores.

Além dos problemas causados pelos proprios medicamentos e suas possiveis reacoes
no organismo humano, Ebel, Larsen e Shah (2013) afirmam que o setor da satde enfrenta outros
desafios, entre eles, a falsificagdo de medicamentos e erros de medicacdo, que podem resultar
em altos custos. Estes vém aumentando ha alguns anos, sendo esperado que os gastos com os
sistemas de saude crescam mais rapido do que a receita de arrecadagcdo da maioria dos paises.
Em paralelo, 6rgaos reguladores estdo definindo novos requisitos para a cadeia de suprimentos
para proteger os pacientes. Segundo o autor, a implementagdo de padrdes globais em toda a
cadeia poderia salvar entre 22.000 e 43.000 vidas e evitar sequelas em 0,7 a 1,4 milhoes de
pessoas.

Por isso, torna-se necessario o gerenciamento dos riscos, sendo este o principal foco
da Vigilancia Sanitaria no Brasil, garantindo a seguranga sanitria de produtos e servigos
oferecidos a populacdo (LOPES; LOPES, 2008) por meio da regulagdo para a
farmacovigilancia.

Para que o Estado exer¢a sua funcao mediadora e de protecao, requer-se que haja uma
relagdo de confianca construida entre o 6rgdo publico — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), no caso do Brasil — e a populacdo. Segundo Hall (2005), a confianga ¢ o
resultado do conhecimento sobre alguém ou alguma coisa, por meio de informagdes ¢ de um
sistema de inteligéncia, sendo que, quanto mais informagdes sobre o fato, melhor formamos um
conceito em relacdo a ele para a tomada de decisdo. No caso da ANVISA, acredita-se que o
orgdo seja portador de maiores informacgdes sobre os medicamentos, neste caso, sendo
repassado, a ele, a responsabilidade legal e moral de prevenir danos a saide em decorréncia do
uso desse tipo de produto.

A ANVISA ¢ uma instituicdo que porta as ferramentas do controle de riscos. Ela, por

meio de agdes, coloca em pratica as decisdes do que ¢ legislado pelos burocratas do Estado e
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politicos em exercicio. Também leva tematicas para votagdo nas camaras e conselhos, para
melhor executar suas fungdes, assim como se utiliza de praticas como a consulta publica para
fazer a gestdo das incertezas em torno dos produtos de saude.

No caso da talidomida, a legislacdo ultrapassa as questdes do controle e gestdo de
riscos, por se tratar de uma medicagdo polémica que tem como heranga vitimas com tragicas
deficiéncias. Nao s6 o Ministério da Saude, por meio da sua agéncia de regulacdo, trata do
assunto, mas outros instrumentos, como os Ministérios da Previdéncia Social, Comércio, entre
outros, como sera visto adiante. Tao especifico € o caso da talidomida que esta, até o inicio do
ano de 2016, era o tnico medicamento a ter uma lei propria —n® 10.651, de 16 de abril de 2003
—, que dispde sobre o controle do seu uso em todo o territorio nacional.

Dessa forma, esta se¢do tem por objetivo construir uma sintese histdrica sobre a
regulagdo de medicamentos no Brasil, no primeiro momento, € em seguida sobre as legislacoes
existentes acerca da talidomida no pais, verificando as mudangas regulamentares relacionadas
a esses medicamento direta e indiretamente no decorrer das décadas.

A apresentacdo das normas existentes e das mudancas na regulagdo constitui a base
necessaria para a analise a ser realizada nas segdes seguintes, em que se identificardo os atores

e interesses mobilizados em torno da regulacao da talidomida.

4.1.1 Metodologia e Fonte de Dados

Para encontrar os dispositivos legais sobre a talidomida e a historia da regulacao de
medicamentos no Brasil, realizou-se uma revisao de literatura do periodo compreendido entre
1960 — em fungdo do aparecimento dos primeiros casos de vitimas da talidomida em nivel
mundial — até o primeiro semestre de 2014. A sintese sera apresentada no Quadro 8.

Para além da pesquisa bibliogréfica, foi realizada também uma busca no banco de
dados nacional de dominio publico — JUSBRASIL, acessado no [ink
http://www.jusbrasil.com.br em 06 de setembro de 2014, procurando em “leis”, “decretos” e
“portarias” a palavra-chave talidomida, na temporalidade de 1960 ao primeiro semestre de

2014. Os resultados encontrados podem ver visualizados no Esquema 2:
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ESQUEMA 2: METODOLOGIA PARA BUSCA DE DISPOSITIVOS LEGAIS SOBRE A TALIDOMIDA

Busca Sobre Dispositivos
Legais

L Reviséo de Literatura J | Busca Online

T ST

- 9 Decretos : 1 Medida 1 Resolugdo de
L 1210w J L Federais J L $ Poxtarias J L Provisoria J LDiretoriaColegiadaJ

4 Federais ’<—A>| & Estaduais

Fonte: Elaboragao propria

Conforme pode ser visualizado no Esquema 2, foram encontrados 29 dispositivos
legais relacionados a talidomida. Desses, 12 sdo leis, sendo oito estaduais e quatro federais,
nove sdo decretos federais, seis portarias, uma medida provisdria e uma Resolugdo de Diretoria
Colegiada (RDC). Entre as leis estaduais, cinco sao do Rio de Janeiro, duas de Sdo Paulo e uma
de Belo Horizonte.

Os dispositivos legais encontrados foram organizados em quadros para melhor
visualizacdo e divididos por temadticas sendo:

a) Dispositivos legais que tratam sobre a regulagao geral da talidomida;

b) Portarias da ANVISA relacionadas a regulamentagdo da talidomida;

c¢) Dispositivos legais referentes a regulacdo sobre o comércio da talidomida;

d) Dispositivos legais referentes aos direitos das vitimas da talidomida e;

e) Leis Estaduais existentes relacionadas a talidomida.

4.2 SINTESE HISTORICA SOBRE REGULACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

A fim de sintetizar a historia da regulagdo de medicamentos no Brasil, o Quadro 8
apresenta os principais marcos na regulacio de medicamentos no pais para contrapor ao

desastre da talidomida:
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QUADRO 8: SINTESE HISTORICA DA REGULACAO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL, 1961- 2013

Ano Dispositivo Legal Conteudo
1961 Cédigo N?CIOnal Dispoe a respeito de normas gerais sobre defesa e protecao da Saude
de Saude
Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
1973 Lein.®° 5.991 Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias
1976 Lein.° 6.360 Criacdo da Vigilancia Sanitaria
Constituicao L
1988 Federal Brasileira art. 198 — Criag¢ao do SUS
1995 Portaria SUS n.° 16 Institui e implementa a ﬁscahzaig:ac? ¢ a inspecdo nas industrias
farmacéuticas
1998 Portaria n.° 3.916 Politica Nacional de Medicamentos
1999 Lein.®9.782 Cria a ANVISA e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
1999 Lei n.° 9.787 Regulamenta o registro dos medicamentos genéricos
Medida Proviséria Camara de medicamentos criada por recomendagdo da CPI de
2000 o .
n.°2.063 medicamentos
2001 Lein.° 10.213 Reedi¢do da Medida Provisoria n.° 2.063
Lein.10.742 ¢ Adocao da Regulagdo do tipo price cap, que trata sobre os reajustes
2003 .
Decreto n.° 4.766 de medicamentos anualmente
2004 ReSOhrlff g 3d 80 CNS Politica Nacional de Assisténcia Farmacé&utica
Resolugio da
2004 Céamara de Estabelece o preco para os medicamentos genéricos
medicamentos n.° 2
2007 Decreto 1.° 6.062 Programa de Fortalec1me~nto da Capamc{ade Institucional para
Gestao em Regulagao
2012 E(zr;a;r;a 31\282/5? g/e[ Estabelece o elenco de medicamentos e insumos da Relacao
' ’ Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAME
margo
2013 RDC 54 Dispde sobre o rastreamento de medicamentos
2013 Decreto n° 8.065, Aprova a Estrutura Regimental do MS, alterando as competéncias
de 7 de agosto do Departamento de Assisténcia farmacéutica (DAF).
Determina que nas trés esferas de governo do SUS seja estabelecido
2013 Resolugao CNS n° o direito de todas as pessoas a assisténcia farmacéutica para o
468 tratamento das doengas de modo resolutivo, com a oferta de todos os
medicamentos prescritos no SUS
2016 Portaria n* 111, de Dispode sobre o Programa Farmacia Popuar do Brasil

28 de janeiro

Fonte: Elaboragao propria

No Quadro 8, verificamos que as primeiras providéncias relacionadas a satde e

medicamentos dizem respeito a criagdo do Codigo Nacional de Saude, em 1961, que incumbia

o Ministério da Satde de criar o Laboratoério Central de Controle de Drogas, Medicamentos e

Alimentos.
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A primeira lei sobre o controle sanitario do comércio de drogas foi aprovada em 1973
e, nessa mesma década, no ano de 1976, foi criada a Vigilancia Sanitaria, a que ficaram sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes
e outros produtos.

Segundo Moreira (2013), o conceito de “policia sanitaria” incorporado em varios
paises, surgiu na Alemanha, no século XVIIIL. Ja os modernos conceitos de vigilancia sanitaria
apareceram preponderantemente nos Estados Unidos. Mas, em 1813, com a Lei da Vacina nos
EUA ¢ que os conceitos de saude publica e vigilancia sanitaria foram inaugurados, ap6s varias
investigacdes acerca da origem das matérias-primas para fabricagdo de medicamentos.

Percebe-se que, concomitantemente ao desastre da talidomida, no ano de 1961, foi
promulgado o Cdodigo Nacional de Saude, que dispde a respeito de normas gerais sobre defesa
e prote¢ao da Saude, incumbindo o Ministério da Saude de adotar medidas preventivas nesse
sentido e, como suporte dessas acdes, criou o Laboratorio Central de Controle de Drogas,
Medicamentos e Alimentos. Mesmo com o codigo responsabilizando o Ministério de Saude a
realizar medidas preventivas, na época em que ocorreu o desastre da talidomida, as autoridades
de saude se manifestaram tardiamente, e somente em 1963 foi criado o Grupo Executivo da
Indtstria Farmacéutica (GEIFAR) para o controle do setor farmacéutico, na tentativa de
impedir a ocorréncia de novas tragédias.

Mesmo depois da retirada oficial, a talidomida permaneceu em algumas drogarias do
pais, conforme constatagdo de Leandro e Santos (2015), e continuou a ser comercializada por
diversos laboratorios, pois ndo havia uma regulacdo efetiva para sua proibi¢do. Poucos anos
depois da tragédia, em 1965, o uso da droga para tratar o Eritema Nodoso Hansénico (ENH) foi
aprovado no Brasil, assim como em outros paises (PENNA et al., 2005).

Na mesma época, grandes laboratorios farmacéuticos multinacionais estavam se
instalando no Brasil, levando o pais a dependéncia da industria estrangeira (MOREIRA, 2013).
Assim, infere-se que talvez os interesses nacionais de prevengao de novos casos de vitimas da
talidomida foram menos influentes no processo decisorio de regulagao das medicacdes nesse
periodo, indo ao encontro dos interesses da industria farmacéutica, mesmo que indiretamente.

A regulacdo de medicamentos no Brasil teve grandes avancos apos 1988, com a
garantia de assisténcia gratuita e de qualidade por meio da criagdo do Sistema Unico de Saude
(SUS). Outras politicas importantes relacionadas ao tema da talidomida foram:

a) Politica Nacional de Medicamentos, em 1998;

b) Lei dos Genéricos e da criagdo da ANVISA, em 1999;

c) Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em 2004;
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d) Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em
Regulacdo, em 2007;

e) Resolu¢do de Diretoria Colegiada (RDC) 54, de 2013, que dispde sobre o
rastreamento de medicamentos, esta Ultima com grande dificuldade para ser

implantada devido a extensao territorial do Brasil.

A Politica Nacional de Medicamentos, de 1998, foi criada com o proposito de garantir
a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocgao de seu uso racional
e 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. Com o mesmo intuito, foi estabelecida
a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), pela Portaria MS/GM n.° 533,
de 28 de marcgo de 2012, que estabelece o elenco de medicamentos e insumos. A RENAME foi
elaborada a partir das defini¢des do Decreto n.® 7.508, de 28 de junho de 2011, e estruturada de
acordo com a Resolugdo n.° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012. Esta contempla os medicamentos
e insumos disponibilizados no SUS por meio do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, além de determinados medicamentos de uso

hospitalar.

4.3 DISPOSITIVOS LEGAIS QUE TRATAM DA TALIDOMIDA NO BRASIL

No Quadro 9, apresentam-se as leis federais existentes relacionadas a talidomida. Os
dados sdo apresentados em colunas. Estas estdo dispostas respectivamente com o niimero da

lei, um resumo do contetido da mesma, e a participagao dos ministérios na sua proposi¢ao.

QUADRO 9 — DISPOSITIVOS LEGAIS QUE TRATAM SOBRE A REGULACAO GERAL DA
TALIDOMIDA, 2002-2011

Nimero do Contetddo Participacio dos
Dispositivo Ministérios

Decreto n.° 4.275, de | Passa a considerar a talidomida como medicamento do | Ministério da Fazenda (MF)
20 de junho de 2002 grupo I — identificados com tarja vermelha ou preta e Ministério da Saude (MS)

Lein.° 10.651, de 16 Dispde sobre o controle do uso da talidomida MS
de abril de 2003
RDC n.° 11, de 22 Dispde sobre o controle da substancia talidomida e do MS
de margo de 2011 medicamento que a contenha

Fonte: Elaboragao propria
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Como pode ser observado no Quadro 9, os dispositivos legais mais importantes acerca
da talidomida sdo os federais. O Decreto n.° 4.275, de 20 de junho de 2002, passa a considerar
a talidomida como medicamento com tarja preta ou vermelha, dando status de controlado.

A Lein.® 10.651, de 16 de abril de 2003 (Anexo B), sendo a principal regulamentagado
sobre o assunto, dispde sobre o controle do uso da talidomida no territério nacional, trazendo
como normatizagao a proibicdo do uso para mulheres em idade fértil. J4 a RDC n.° 11, de 22
de marco de 2011, vem complementar a Lei n.° 10.651. Podem ser citados como aspectos
positivos da RDC n.° 11/2011 em relacdo a Lei n.° 10.651:

a) Simplificacdo de normas relacionadas a talidomida;

b) Maior esclarecimento de prescritores e demais profissionais de satde sobre a droga;

c) Melhor orientacdo a pacientes devido as alteragdes de materiais de embalagem e

termos de esclarecimento (conforme Figura 10 e 11).

FIGURA 10 - EMBALAGEM TALIDOMIDA ANTERIOR A RDC N.° 11/2011
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FIGURA 11 - EMBALAGEM TALIDOMIDA APOS RDC N.° 11/2011
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Fonte: https://crf-rj.org.br/noticias/568-medicamentos-a-base-de-talidomida-foram-extraviados.html

d) Melhor controle e monitoramento do medicamento pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS);

e) Definicdo de responsabilidades das Vigilancias Sanitarias e Assisténcias
Farmacéuticas;

f) Possibilidade de realizagdo de campanhas e treinamentos pelo Ministério da Saude

e ANVISA.

4.3.1 Portarias da ANVISA relacionadas a talidomida

No Quadro 10, sdo apresentadas as portarias da ANVISA relacionadas a regulagdo da
talidomida, dispostas em duas colunas. A primeira ¢ referente ao ano de publicagdo da portaria

e a segunda discorre sobre o assunto que trata.
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QUADRO 10 - PORTARIAS DA ANVISA RELACIONADAS A REGULAMENTACAO DA
TALIDOMIDA, 1997-2010

Ano Assunto

1997 — Portaria n.° 354 Regulamentou o registro, a produgao, a fabricagdo, a comercializacao,
a exposicdo a venda, a prescri¢do ¢ a dispensagdo dos produtos a base
de talidomida

1997 — Portaria n.° 6 Estabelece controle para a talidomida e revogam alguns artigos da
Portaria n.° 354/97
1998 — Portaria n.° 344 Estabelece controle para a talidomida e revoga alguns artigos da
Portaria n.° 354/97
2000 — Portaria n.° 34 Acrescenta a utilizagdo da talidomida no tratamento de Mieloma

Multiplo refratario a quimioterapia

2002 — Portaria n.° 25 Dispde sobre os protocolos clinicos para doencas enxerto contra
hospedeiro, lupus eritematosos sistémicos e Mieloma Multiplo

2005 — Portaria n.° 63 Proibiu a prescrigdo deste farmaco para mulheres em idade fértil em
todo territdrio

2010 — Portaria n.° 3.125 Aprova as diretrizes para Vigilancia, Atengdo e Controle da
hanseniase, utilizagao da talidomida para Eritema Nodoso

Fonte: Elaboragao propria

As portarias demonstradas no Quadro 10 vém regulamentar alguns pontos sobre a
comercializacdo, fabricagdo e transporte da talidomida até 1998.

Nos anos 2000, novos investimentos da industria farmacéutica permitiram que a
talidomida fosse utilizada para outras doengas, como o mieloma multiplo, pela Portaria n.° 34.
Em 2002, foram langados protocolos clinicos para a utilizacdo da substancia em doengas como
reacdo enxerto contra hospedeiro e lipus eritematoso sistémico, aumentando, assim, a

necessidade de controle ainda mais intenso.

4.3.2 Dispositivos legais referentes a regulacdo sobre o comércio da talidomida

No Quadro 11, apresentamos os dispositivos legais referentes a regulacido sobre o
comércio da talidomida, dispostos em trés colunas, tratando na primeira o tipo € o numero do

dispositivo, o seu conteudo, e a participagdo dos ministérios respectivamente.

QUADRO 11 — DISPOSITIVOS LEGAIS REFERENTES A REGULACAO SOBRE O COMERCIO DA
TALIDOMIDA, 2001-2012

Nimero do Contetido Participacio dos
Dispositivo Ministérios
Decreto n.° 3.803, de Dispoe sobre utilizagdo do crédito para importagdo da MS
24 de abril de 2001 talidomida
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Decreto n.° 6.805, de Concessao de liberagdo especial de utilizagdo e Ministério do
25 de margo de 2009 comercializa¢do da talidomida por parte da cAmara de Comércio (MC)
medicamentos
Decreto n.° 7.713, de 3 Estabelece a aplicacdo de margem de preferéncia nas MF
de abril de 2012 licitagdes para laboratdrios nacionais

Fonte: Elaboragao propria

No Quadro 11, pode-se observar os incentivos que a industria nacional obteve para o
inicio da produgao local, tanto na forma de crédito, como na preferéncia das licitagdes.

Pelo Decreto n.° 3.803, de 24 de abril de 2001, o presumido da contribui¢ao para os
programas PIS/PASEP e COFINS deveria ser utilizado para pessoas juridicas que realizam a
industrializacdo ou a importagdo de medicamentos sujeitos a prescricdo médica, identificados
por tarja vermelha ou preta e destinados a venda no mercado interno, no caso a talidomida.

Pelo Decreto n.° 7.713, de 3 de abril de 2012, estabeleceu-se a aplicacdo de margem
de preferéncia nas licitacdes realizadas no ambito de medicamentos, beneficiando os

laboratdrios nacionais, entre eles os que produzem a talidomida.

4.3.3 Dispositivos legais referentes aos direitos das vitimas da talidomida

Os dispositivos legais referentes aos direitos das vitimas da talidomida estao dispostos
em trés colunas no Quadro 12. A primeira coluna mostra o nimero ¢ o tipo de dispositivo, na

segunda o seu conteudo principal, na terceira e tltima a participacdo dos ministérios.

QUADRO 12 — DISPOSITIVOS LEGAIS REFERENTES AOS DIREITOS DAS VITIMAS DA
TALIDOMIDA, 1982-2010

Nimero do Contetdo Participacdo dos Ministérios
Dispositivo
Lein.° 7.070, de 20 Dispde sobre a pensdo especial para os MF
de dezembro de 1982 deficientes fisicos
Decreto n.° 2.172, de Aprova o regulamento dos beneficios da Ministério da Previdéncia e
5 de marco de 1997 | previdéncia social para as vitimas da talidomida Assisténcia Social (MPAS)
MPV n.°2.129-8, de | Dispde sobre os reajustes de pensdes do Decreto MPAS
2001 n.° 2.172/1997
Decreto n.° 4.266, de | Da nova redag@o ao anexo do Decreto n.° 3.803, MS
11 de junho de 2002 de 24 de abril de 2001
Decreto n.° 5.447, de Altera o anexo ao Decreto n.° 3.803, de 24 de MF
20 de maio de 2005 abril de 2001
Lein.° 12.190, de 13 | Concede indenizagdo por dano moral as pessoas MS; MF; Ministério da Justica
de janeiro de 2010 com deficiéncia fisica decorrente do uso da (M1J); Ministério do planejamento,
talidomida Org¢amento de Gestdo (MOPG)
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Decreto n.° 7.235, de | Regulamenta a Lei n.° 12.190, de 13 de janeiro Ministério Publico (MP);
19 de julho de 2010 de 2010, que concede indenizagdo por dano Secretaria Especial de Direitos
moral as pessoas com deficiéncia fisica Humanos (SEDH); MS; MF e
decorrente do uso da talidomida Ministério da Previdéncia Social
(MPS)

Fonte: Elaboragao propria

Pode ser observado que entre os tipos de regulagdes, as regulamentagdes referentes
aos direitos das vitimas foram a grande maioria, sete, num total de 29.

Em relagdo aos direitos das vitimas, no Quadro 12 pode ser observado que Lei n.°
7.070, de 20 de dezembro de 1982, foi a primeira que contemplou todos os tipos de deficiéncia
com o fornecimento de uma pensdo especial. Todavia, somente em 1997, com o Decreto n.°
2.172, de 5 de margo, foi aprovado o regulamento dos beneficios da previdéncia social para as
vitimas especificas da talidomida.

A concessao de indenizacdo por dano moral as pessoas com deficiéncia fisica
decorrente do uso da talidomida foi estabelecida somente em 2010, pela Lei n.° 12.190, de 13

de janeiro.

4.3.4 Dispositivos legais referentes a talidomida em nivel estadual e municipal

O Quadro 13 apresenta as Leis Estaduais e Municipais existentes relacionadas a
talidomida, dispostas em colunas com o respectivo numero da lei, um resumo de seu contetdo,
seus respectivos autores € um comentario em relagcdo ao que trata utilizando a classificagao:

a) Trata sobre os Direitos dos Portadores da Sindrome da Talidomida;

b) Trata sobre a Regulagdo da Talidomida;

c) Trata sobre a regulagdo da comercializagao da Talidomida.

QUADRO 13 — LEIS ESTADUAIS E MUNICIPAIS EXISTENTES RELACIONADAS A TALIDOMIDA,

1978-2013

Numero da lei Conteudo Autores Comentarios
Lein.° 1.653, de Declara de utilidade publica a Paulo Egydio Martins; Trata sobre os
24 de maio de Associac¢ao Brasileira de Pais e Manoel Pedro Pimentel Direitos dos
1978 do Estado de Amigos de Crianga vitimas da Secretario da Justiga Portadores da
Sao Paulo talidomida da regido de Sdo Paulo Mario de Moraes Sindrome da

(ABVT), com sede em Campinas Altenfelder Silva Talidomida

Secretario da Promogao
Social

Lein.° 9.887, de Artigo 1.° - ¢ declarada de utilidade Mario Covas Trata sobre os
10 de dezembro de | publica a Associacdo Brasileira dos | Belisario dos Santos Jr Direitos dos
— Secretario da Justi¢a Portadores da
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1997 do Estado de
Sédo Paulo

Portadores da sindrome da
talidomida — ABPST

e da Defesa da
Cidadania
Walter Feldman -
Secretario Chefe da
Casa Civil
Antonio Angarita -
Secretario do Governo
¢ Gestdo Estratégica
publicada na assessoria
técnica

Sindrome da
Talidomida

Lein.° 4.872, de
25 de outubro de
2006 do Estado do
Rio de Janeiro

Cria no calendario oficial do Estado
do Rio de Janeiro a semana de
conscientizagdo e luta em favor das
vitimas da talidomida

Rosinha Garotinho

Trata sobre os
Direitos dos
Portadores da
Sindrome da
Talidomida

Lei n.° 6649, de 01

Dispde sobre o controle da

Patrus Ananias de

Trata sobre a

de fevereiro de prescrigdo ¢ dispensacdo de Sousa regulagdo da
2007 de Belo talidomida e da outras providéncias Talidomida
Horizonte
Lei n.° 5645, de 06 Consolida a legislagdo relativa as Sérgio Cabral; Trata sobre os
de janeiro de 2010 datas comemorativas no estado do Projeto de autoria de Direitos dos
do Estado Rio de Rio de Janeiro, na qual a primeira Jodo Pedro Portadores da
Janeiro semana do més de abril como a Sindrome da

semana de conscientizagdo e luta em
favor das vitimas da talidomida

Talidomida

Lein.® 6299, de 19

Altera a Lei n.® 5.645, de 6 de

Sérgio Cabral; -

Trata sobre os

de julho de 2012 janeiro de 2010 Projeto de autoria de Direitos dos
do Estado Rio de Luiz Martins Portadores da
Janeiro Sindrome da
Talidomida
Lein.® 6307, de 29 | Institui a primeira semana do més de Sérgio Cabral; Trata sobre os

de agosto de 2012
do Estado do Rio
de Janeiro

abril como a semana de
conscientizagdo e luta em favor das
vitimas da talidomida

Projeto de autoria de
Janio Mendes

Direitos dos

Portadores da
Sindrome da
Talidomida

Lei n.° 6401, de 05
de margo de 2013
do Estado do Rio

de Janeiro

Institui a "semana de combate ao
bullying e ao cyberbullying" nas
escolas publicas e inclui
prerrogativas na Lei n.° 792, de 19
de outubro de 1984, na qual institui
que a primeira semana do més de
abril como semana de
conscientizagdo e luta em favor das
vitimas da talidomida

Sérgio Cabral;
Projeto de autoria de
Atila Nunes

Trata sobre os
Direitos dos
Portadores da
Sindrome da
Talidomida

Fonte: Elaboragao propria

Observa-se, no Quadro 13, que as legislagdes quanto aos direitos dos Portadores da

Sindrome da Talidomida também foram prevalentes nos Estados e Municipios. Sdo cinco

referéncias ao Estado do Rio de Janeiro e duas em Sdo Paulo. Somente Belo Horizonte possui

regulagao que dispde sobre o controle da prescricao e dispensacao de talidomida, referente ao

ano de 2007.
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O interesse de Minas Gerais em ter uma lei especifica para prescri¢do e dispensacao
da talidomida pode ser decorrente ao numero significativo de “colonias” onde eram deixados
os pacientes portadores de hanseniase, a antiga lepra, sendo uma das principais patologias na
qual a talidomida ainda ¢ utilizada atualmente. Segundo Carvalho (2012), a colonia Santa
Izabel, na cidade de Betim, em Minas Gerais, foi uma das maiores institui¢des criadas no pais
com o objetivo de isolar os individuos portadores de lepra, uma das politicas de controle da
doenga entre as décadas de 1920 e 1960. Devido ao numero de colonias nessa regido em
especifico, o nimero de portadores da doenca ainda hoje ¢ muito elevado. Também o Rio de
Janeiro e Sao Paulo tinham grandes institui¢des para asilar os leprosos, consequentemente alto

indice da doenca no pos-asilamento (OPROMOLLA, 2011).

44 AS MUDANCAS DO PROCESSO DECISORIO SOBRE A REGULACAO DA
TALIDOMIDA

Por meio do material analisado, observa-se que se passaram 20 anos desde o desastre
da talidomida em nivel mundial até a primeira iniciativa brasileira em legislar acerca dela, em
1982. Nesse periodo também apareceu a segunda geracdo de vitimas da droga em ambito
nacional, enquanto paises como a Alemanha, Inglaterra ¢ EUA ndo mais utilizavam a
medicacgao.

A partir da analise da informagdo exposta nos Quadros 6 a 11, pode-se inferir que os
interesses mais presentes nas agendas do legislativo e do executivo — que se tornariam leis e
decretos —, tratam sobre os direitos dos Portadores da Sindrome da Talidomida, tema de trés
leis e quatro decretos. Dentre as quatro leis, apenas uma trata da regula¢dao da droga no Brasil.
Em relacdo aos decretos, a maioria ¢ referente ao atendimento dos direitos das vitimas da
talidomida, trés dizem respeito a regulagdo da comercializagdo da droga e apenas dois a
regulacdo da droga no Brasil.

Ao analisar a participagdo dos ministérios, observa-se que nove tiveram alguma
atividade relacionada. O Ministério da Saude teve a maior participa¢ao, com nove ocorréncias,
seguido do Ministério da Fazenda, com seis ocorréncias, e Ministério da Justica e da
Previdéncia Social, com duas ocorréncias cada, ¢ os demais com uma participacao
(Planejamento, Or¢camento e Gestao - MOPG, Ministério do Planejamento - MP, Ministério do
Comércio - MC, Ministério das Relagdes Exteriores - MRE, e Secretaria Especial de Direitos

Humanos - SEDH).
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Como se mostrou anteriormente, houve uma mudanca no processo decisorio da
regulacdo de medicamentos, principalmente ap6s a criagdo do SUS em 1988-1990. A
regulamentacdo por meio de leis, emendas, decretos e resolugcdes ficaram sob a
responsabilidade do SUS. Sua configuracdo se deu por diversos atores, entre eles os politicos e
os burocratas, e envolveu multiplos interesses econdmicos. Implicou a necessidade de criagdo
de institui¢des, com competéncia técnico-cientifica e politica, permanentemente atualizadas e
fortalecidas pela agéncia reguladora, a ANVISA (PAIM et al., 2011).

No Brasil, até¢ 1982 nao foram considerados o impacto social da geracdo de criangas
com deficiéncia e os gastos publicos em decorréncia das necessidades destas. Segundo
Coutinho e Soares (2000), as decisdes e agdes relacionadas a area da satde geralmente sdo
tomadas baseadas na aceitabilidade do risco, no impacto social de determinado evento e na sua
extensdo epidemioldgica. Assim como foi apontado por Beck (1997), no caso da talidomida,
pode-se considerar que o risco aceitavel foi utilizado na gestdo. Todavia, isto se da a partir da
concretizagao do direito a saude como direito social, de acordo com o conceito de saude
afirmado na Constitui¢do Federal de 1988, no artigo 196, o qual obrigou o Estado a adotar
politicas sociais e econdmicas para reduzir os riscos de doengas e agravos a satde e promover
0 acesso universal e igualitario as suas agoes e servigos (COSTA, 2013).

Também, outro fato que pode ser citado como importante na tomada de decisdao por
parte dos burocratas e politicos, em relacdo ao direito das vitimas, foi a criagao da Associacao
Brasileira de Portadores da Sindrome da Talidomida, que data de 1991, podendo ser
considerada como meio de pressdo frente as agendas de politicas publicas.

Para que houvesse uma aceitacao social do risco em contraponto ao aparecimento de
novas vitimas, a proposta da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide, naquele
momento, foi buscar apoio da sociedade em Consulta Plblica, com o objetivo de regulamentar
a Lei n.° 10.651/2003, por meio da discussdo com diversos grupos. As colaboracdes dessa
consulta foram enviadas ao Conselho Nacional de Satide por meio da Resolucao n.° 356/2005,
inaugurando uma nova proposta, na qual a escolha seria a prevencao de novos casos € nao
somente o direito das vitimas da talidomida; por meio da proibi¢do da talidomida para mulheres
em idade fértil, apos demonstracdo de que apenas o uso de anticoncepcionais por este grupo de
mulheres nao ¢ suficiente para prevenir a ocorréncia de nascimentos de criangas com sindrome
da talidomida, pois a droga inibe o efeito dos anticoncepcionais. Portanto, deve-se usar o
maximo de métodos contraceptivos para maior seguranga, o que configura mais uma vez que a
gestao da talidomida foi baseada no risco aceitavel. Além disso, ¢ de extrema importancia que

todos os exames disponiveis de gravidez sejam utilizados.
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Em 2005, o Brasil proibiu nacionalmente a utilizacdo da talidomida em mulheres em
idade fértil; mesmo assim, apos essa proibi¢do, apareceu uma terceira geracio de vitimas da
droga, o que caracteriza uma lacuna a ser explorada nessa problematica.

Outro ponto considerado estratégico na avaliagdo do processo decisorio da regulagao
da talidomida ¢ que, desde o ano de 1960, os ministros da saide que participaram dessas
legislagdes majoritariamente eram formados em medicina. Somente em 2011, o ministro da
saude escolhido tinha formacao na area da farmacia, assim como era, na época, Diretor-
Presidente da ANVISA. Sua formacao e fungdes na area de medicamentos podem ter auxiliado
na elaboragdo e aprovagao da principal Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) acerca da
regulagdo da talidomida, na qual sdo contemplados os direitos das vitimas, a regulacdo da

comercializacdo ¢ o uso da substancia.

4.4.1 A regulacao da talidomida e seu impacto na morbimortalidade pela droga

Atualmente ha, no Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS), uma relagdo de
806 pessoas recebendo beneficios por serem portadores da Sindrome da Talidomida, sendo 300
da 1.* geragdo, 500 da 2. geracdo, e seis da 3.* geracdo, segundo informagdes colhidas com a
Associacao dos Portadores da Sindrome da Talidomida. Essas pensdes sdo resultantes dos
processos baseados nas legislacdes vigentes reportadas acima. Segundo a lider da Associagao
alguns desses processos de recebimento sdo ilicitos, ja que beneficiam pessoas com
malformagdes semelhantes as provocadas pela talidomida, todavia que nasceram antes do
desastre ou que foram catalogados de maneira erronea para a sindorme da talidomida. Fatos
como esse retratam algumas dificuldades na avaliacdo dos diagndsticos para aplicar a
legislacao.

Aspectos importantes foram modificados na regula¢do da talidomida, que hoje nao
permite que a mesma esteja comercialmente disponivel por meio de um conjunto de leis e
decretos. Mesmo nao havendo um programa especifico para a talidomida, sua distribuicao se
da apenas por meio de programas especificos do Ministério da Satde, para tratamento e controle
de determinadas doengas, como, por exemplo, a hanseniase, o HIV e o Mieloma Multiplo,
sendo somente dispensada de acordo com regras explicitas e rigidas da RDC n.° 11/2011.

Segundo Paumgartten e Souza (2013), quando a nova Regulamentagdo passou a
vigorar, os dados sobre a dispensacdo mostraram que se reduziu o numero de pacientes
utilizando a talidomida, j& que as regras de dispensagdo se tornaram mais rigidas. Em estudo

realizado em Brasilia, observou-se que o numero de usuarios do medicamento passou de 819,
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em 2001, a 369 em 2011. No entanto, a recente descoberta de bebés com embryopathy
talidomida levanta duvidas quanto a eficacia do sistema de distribuicdo, no que diz respeito a
prevengdo dos riscos da gravidez (VIANNA; SANSEVERINO; LOPEZ-CAMELO et al.,
2011), necessitando-se de um monitoramento efetivo na dispensacao ¢ utilizagao da talidomida.

Entre as principais modifica¢des na regulamentagdo estdo:

a) Citagdo e inclusdo de métodos efetivos de contracepgdo, que anteriormente nao
eram citados;

b) Citacdo de todas as doencas autorizadas e seus respectivos Codigos Internacionais
de Doengas (CIDs), que estavam descritas nas varias normas das doengas tratadas
com talidomida; todavia, ndo em uUnico documento, como por exemplo para
Hanseniase, DST/AIDS (tlcera aftoide e idiopatica), Lupus eritematoso sistémico,
Doenga enxerto contra hospedeiro e Mieloma Multiplo;

c¢) Orientacdo para os profissionais prescritores sobre como solicitar a Autorizacao
Excepcional para doengas ndo descritas acima;

d) Unificagdo dos termos de responsabilidade e esclarecimento em um tnico
documento, diminuindo papéis e facilitando o preenchimento e orientacdo ao
paciente durante o atendimento;

e) Alteragdo de materiais de embalagem com a inclusao da imagem de uma crianga
acometida pela talidomida no cartucho e no folheto explicativo para o profissional
de saude; inclusdo de Black Box na bula, com alertas para o uso;

f) Inclusdo da indicagdo para o Mieloma multiplo na bula do medicamento;

g) Obrigatoriedade de notificacao de reacdes adversas, o que nao era exigido;

h) Criagao de cadastro de prescritores e usudrios, pois somente existia o cadastro de
servigos publicos de saude;

1) Concessdao do receituario pelas Vigilancias Sanitarias, o que trard um maior
controle;

j) Orientagdes sobre devolugao e descarte, pois as legislagdes anteriores a RDC n.°
11/2011 ndo mencionavam estes topicos;

k) Responsabilizagao criminal por uso indevido.

Em decorréncia da fragilidade da regulamentacao da substancia talidomida no Brasil,
entre as décadas de 1970 e 1990, foi identificada no pais a segunda geragdo de criangas afetadas
pelo uso da substancia durante a gestacdo. Entre 2005 e 2010, novas vitimas da talidomida

(terceira geracdao) foram identificadas por pesquisadores da Universidade Federal do Rio
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Grande do Sul (UFRGS), no Departamento de Genética Médica Populacional (INAGEMP). Na
pesquisa conduzida por essa universidade, foi comparada a distribuicao de pilulas de talidomida
em cada estado brasileiro com os registros de nascimentos de criancas com defeitos de membros
caracteristicos dos efeitos teratogénicos da medicacdo, entre os anos de 2005 e 2010,
evidenciando cerca de cem casos parecidos com embriopatia talidomida.

Esses casos de teratogenia ndo comprovadamente causados por talidomida somam-se
aos 23,9% da populagdo brasileira que possui algum tipo de deficiéncia, totalizando
aproximadamente 45 milhdes de pessoas. Nao obstante, apesar da lei que da providéncias em
relacdo a pensdes para as vitimas da talidomida — este ¢ ainda um problema publico no Brasil
—, pois as vitimas pertencentes a primeira geracao ainda dependem do auxilio de organizagdes
ndo governamentais, as pensoes e indenizagdes ndo alcangam as necessidades da totalidade dos
atingidos, sendo considerado um problema que ndo ¢ prioridade na agenda politica do pais

(ABPST, 2010).

4.5 SINTESE DA SECAO

A regulagdo da talidomida no Brasil foi tardia, permitindo a existéncia da segunda e
terceira geragdes de atingidos, 0 que nao ocorreu em outros paises.

A regulagdo vigente da talidomida estd contida em lei nacional e abrange aspectos de
proibi¢do de comercializagdo, formas de dispensacao, proibicdo de uso por mulheres em idade
fértil, e comunicagao visual de riscos na embalagem, entre outros aspectos, que culminaram na
redu¢do da morbimortalidade pela droga. A lei também inclui aspectos relacionados as pensoes
para os atingidos.

Atualmente, a talidomida ¢ utilizada para diversos, todavia, sempre com a utilizacao
de protocolos clinicos, com a garantia do uso de métodos contraceptivos quando prescrita para
mulheres em idade fértil, e a assinatura de termos de consentimento esclarecidos do prescritor
e do paciente. Deve ser levado em consideracao que, mesmo a lei sendo abrangente, a sua
observancia ¢ necessaria tanto pelos agentes governamentais, como pelo controle social, uma
vez que a regulagdo so se efetiva com o trabalho dos burocratas de rua — agentes de politicas
publicas, neste caso médicos, enfermeiros e farmacéuticos —, ja que a gestdo da incerteza
referente a talidomida esta baseada na aceitagao social do risco como se evidencia nas se¢des 5

e 0.
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5 MOBILIZACAO SOCIAL EM TORNO DA REGULACAO DA TALIDOMIDA®
5.1 INTRODUCAO

Existem varios fatores importantes que influenciam os modos de montagem da agenda
publica, entre elas estdo a midia, a organizac¢do das instituicdes envolvidas no problema e suas
maneiras de participagdo nas discussdes, entre outros. Essas variaveis monstram ter pouco a
ver com as respostas automaticas a mudangas da natureza e da economia, ou com o regime
politico (HOWLETT; RAMESH e PERL, 2013).

Neste sentido, os problemas entram nas agendas politicas se coexistirem uma situa¢ao
merecedora de intervencdo reconhecida por diferentes atores, e se esses problemas se
enquadram na responsabilidade publica (COBB e ELDER 1983, apud SECCHI, 2013). O
conhecimento cientifico permeia cada vez mais as decisdes que os governos fazem sobre satide,
seguranca ¢ bem-estar dos seus cidaddos, atravessando o processo de formacdo da agenda.
Assim, o controle democratico sobre as decisdes publicas tem exigido alguma habilidade por
parte dos politicos e burocratas para avaliar o conhecimento a partir do qual justificam suas
acOes. Caso contrario, a porta seria aberta a decisdes arbitrarias e irracionais em nome do
governo (JASANOFF, 2006). Do mesmo modo, os cidaddos tém procurado conhecer seus
direitos e fazer reinvindicagdes com base nas informagdes de evidéncias cientificas de que
tomam conhecimento.

No caso da regulacdo da talidomida, essas condi¢des foram dificeis de articular.
Mesmo havendo grande pressdo popular ndo houve resolug¢do dos problemas gerados pelo uso
da droga na década de 1960, e novos problemas apareceram com as suas novas utilizagdes no
tratamento do Mieloma Multiplo, reagdes aftosas no HIV, e muito especialmente no caso do
tratamento da hanseniase, considerada uma doenga que atinge pessoas com menor poder
aquisitivo e deficiéncias nas condigdes sanitarias.

Apesar de ser considerada um problema antigo, a talidomida ainda nao foi substituida,
apesar de toda a tecnologia medicamentosa atual. E evidente que, como avalia Lakoff (2008),
ha uma lacuna na resolutibilidade do problema desta droga, assim como acontece com outras
patologias e seus respectivos medicamentos, ou a falta deles. Enquanto os pacientes de paises

ricos sdo altamente medicados, aqueles dos paises pobres ou com doencas consideradas 6rfas

6 Parte desta segdo foi apresentada de maneira oral nas XI Jornadas Latinoamericanas de Estudos Sociais
da Ciencia e da Tecnologia (ESOCITE 2016) — Curtiba, fazendo parte de seus anais com o artigo intitulado “
Participagdo de grupos de pacientes na regulacdo de medicamentos: o caso singular da talidomida no Brasil”.
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terapéuticas sdo deixados em condi¢do de abandono. Abraham e Ballinger (2012)
responsabilizam a redugdo e/ou sele¢do do desenvolvimento de medicamentos ao Estado, que
apresenta ainda mais convergéncia de interesses de ordem monetaria do que a propria industria
farmacéutica.

No caso especifico da talidomida, o custo do medicamento é proporcionalmente baixo,
e a doenca para a qual ¢ utilizado atinge populacdes de baixa renda — hanseniase, nao se
tornando de interesse para que a industria farmacéutica desenvolva novas drogas com menos
efeitos adversos.

Este problema de satde publica foi entendido desde a década de 1960 e ¢
reinterpretado atualmente pelos atores que participaram e participam nas diversas etapas do
processo decisorio dentro das politicas publicas, influenciando a regulagdo, muitas vezes pela
tradugdo de grupos de interesses. Para elucidar a questdo, sdo objetivos desta segao:

a) Revisar na literatura a temadtica da participagdo social na avaliagdo de riscos e

regulagdo de medicamentos, a fim de subsidiar a discussao;

b) Identificar os atores que atuam e/ou atuaram na regulagdo da talidomida no Brasil;

c) Verificar a maneira em que sdo alistados e deslocados esses atores, a fim de atender

determinados interesses de manuten¢ao de uso da substancia ou nao;

d) Ocupar-se dos potenciais problemas e avancos identificados com a regulagdo da

talidomida em vigor e para além dela.

Nesta andlise foram considerados os atores atuantes na regula¢do da talidomida na
primeira geragao/fase (1954-1969); os atuantes e influentes na segunda geracao/fase (1970-
1990) e na terceira geracao/fase (1991 até o momento).

A andlise da participagdo desses grupos se desdobra em duas partes. Na primeira, sdo
apresentados os atores a partir das entrevistas realizadas e da revisdo de literatura. Na segunda,
sao analisados, com base nas atas de reunides da Associacdo Brasileira de Vitimas da
Talidomida e do Conselho Nacional de Saude, de que forma os grupos de pacientes e das
vitimas do medicamento se organizam e atuam dentro da rede e quais os avangos em relagdo a
sua participacdo, tanto na articulagdo com os outros grupos, quanto no estabelecimento de

prioridades nas agendas de politicas publicas do Brasil.
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5.1.1 Metodologia e Fonte de Dados

Primeiramente, foi realizada a revisdo de literatura procurando pelo termo chave
“participacdo” somado a outro descritor: participacdo e talidomida; participacdo e grupos de
pacientes; participagcdo e regulacdo; participacdo e organizagdes da sociedade civil, para o
levantamento de subsidios de analise e discussdo para a pesquisa. Em seguida, por meio do
exame do material da midia (segunda se¢do) e pesquisa das legislagdes vigentes com a tematica
da talidomida (terceira se¢do), foram identificados os atores que influenciaram no processo de
regulagdo da droga.

Uma vez identificados os atores principais, estes foram procurados a fim de verificar
se aceitariam participar de uma entrevista para conhecer seus posicionamentos. No Apéndice
A estdo listados os atores envolvidos na regulagao da talidomida e indica-se se e de que modo
contribuiram com informacdo para a pesquisa, assim como aqueles que ndo aceitaram
participar.

Dessa forma, ja em posse de varias informagdes e definido o tema chave para a
primeira entrevista, esta foi realizada com o grupo de atingidos pela talidomida, denominada
de “Associa¢do Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida” (ABPST), in loco com
a lider do grupo, sendo este considerado um dos grupos-chave da analise e discussao.

A associagao foi fundada pelos pais e amigos das vitimas da talidomida apo6s a tragédia
produzida pelo medicamento, iniciando suas atividades denominando-se Associacao Brasileira
das Vitimas da Talidomida (ABVT) no ano de 1974. Posteriormente, foi refundada em outubro
de 1992 pelas proprias vitimas, momento em que houve a veiculagdo de um antincio em jornal
que chamava outras vitimas da talidomida para lutarem por seus direitos. A associagao subsiste
exclusivamente de doacdes, ndo havendo remuneragdo de qualquer de seus diretores ou
subsidio governamental. O seu objetivo ¢ resgatar os direitos e obter condi¢des minimas para a
convivéncia do cidaddao com deficiéncia na sociedade. A ABPST visa também promover a
integragao de pessoas vitimas da talidomida, estabelecidas em diversos pontos do pais; informar
a populacao das dificuldades desse grupo; estimular a pesquisa no campo da medicina; alertar
sobre a fabricacdo e a aquisi¢cdo de equipamentos destinados a aprimorar as condigdes fisicas e
prevenir o comércio e o consumo indiscriminado de medicamentos. A ABPST esté presente em
19 estados do pais e conta com 800 vitimas da talidomida cadastradas.

Por meio da entrevista com a dirigente da ABPST, os questionamentos se desdobraram
e levaram a uma entrevista com o segundo ator-chave no ciclo da politica publica da regulagao

da talidomida, o Instituto Nacional de Genética Médica Populacional (INAGENP). Esse
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encontro nos possibilitou aumentar o conhecimento acerca da sindrome e suas consequéncias
e, mais uma vez, fortaleceu a hipotese de que o grupo de atingidos organizados foi um agente
fundamental no processo de regulacdo da talidomida no Brasil.

Em seguida, foram entrevistados um representante do Ministério da Satde, que
trabalha na area da hanseniase, e um da Camara técnica de medicamentos da ANVISA.

Entre as associagdes/grupos com interesse na talidomida e/ou seus analogos, foram
entrevistados: o Movimento de hanseniase (MOHARM) e o Movimento de Lupus (ABSL).

Entre as personalidades e 6rgdos relacionados a Regulagdo/Fabricagdo e Distribui¢do
Talidomida foram ouvidos:

a) Associacao de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob);

b) Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP);

c¢) Coordenagdo de Produtos Controlados (CPCON) e Geréncia-Geral de Fiscalizagao
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS);

d) Representante da Camara Técnica de Medicamentos da ANVISA (CATEME);

e) Representante do Instituto Nacional de Genética Médica Populacional
(INAGEMP);

f) Pesquisador Gerson Oliveira Penna (SVS/MS 1986-2011/Vice Presidente da
Sociedade Brasileira de Dermatologia 2006, Fundador e Ex-Diretor do Centro
Nacional de Epidemiologia do Ministério da Saude, Consultor da Organizagao Pan-
Americana da Satude);

g) Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED — produtor da talidomida no Brasil e um
Farmacéutico Responsavel pela Distribui¢ao da talidomida em municipio brasileiro
(Mafra/SC).

Entre as associagcdes médicas contatadas, nenhuma aceitou participar da pesquisa.

No Apéndice B podem ser verificadas as questdes de pesquisa realizadas para cada

grupo.

A falta de informagao direta de alguns atores relevantes constituiu uma limitagdo da
pesquisa, e que isso foi suprido, da melhor forma possivel, por fontes alternativas como revisao
de literatura e de documentos.

A anélise documental para esta se¢ao se focou nas atas de reunides do grupo designado
primeiramente como Associagdo Brasileira das Vitimas da Talidomida (ABVT) — periodo de
1974 a 1994 —, depois designada de Associacdo Brasileira dos Portadores da Sindrome da
Talidomida (ABPST) — 1992 até hoje. A presidente de ABPST assinou termo de consentimento

do acesso da pesquisadora as informagdes das atas, que foram consultadas no primeiro semestre
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de julho de 2015. Foram analisadas 40 atas nessa etapa, sendo 15 da ABVT (Quadro 14) e 25
da ABPST (Quadro 15), do periodo compreendido de 1974/1.° semestre a 2015/1.° semestre.
Em seguida, foram analisadas as Atas do Conselho Nacional de Satide do Brasil, que
estdo disponiveis para acesso publico no link http://conselho.saude.gov.br/atas/atas. Estas
foram acessadas no dia 31 de outubro de 2015, sendo consideradas todas as que estavam
disponiveis em forma digital, cobrindo o periodo de outubro de 1991 a marco de 2015. Foram
assim identificadas 297 atas, e dessas, com o auxilio da ferramenta de busca do Windows,
utilizando o critério da palavra-chave “talidomida”, foram selecionadas para analise 19 atas de
reunides que tinham abordado algum assunto sobre a droga. Os conteudos das 19 atas foram
separados por ano, tematica de discussao e identificagdo do grupo que levou a pauta ao CNS.
A partir dessa classificacdo, foram construidos o Quadro 16 e o Grafico 2 para a andlise do

conteudo.

5.2 REVISAO DE LITERATURA
5.2.1 A participacdo social na avaliagdo de riscos e regulacdo de medicamentos

5.2.1.1 Os grupos de pacientes e a definigdo de agendas de politicas publicas na area

farmacéutica

A disputa sobre as evidéncias cientificas vinculadas aos possiveis riscos gerados por
novas tecnologias suscitou, nas ultimas décadas, varias controvérsias cientificas envolvendo
ndo apenas cientistas e formuladores de politicas, mas também o publico. O estudo das
controvérsias cientificas, para autores como Pinch (2002), constitui uma ferramenta
metodologica para conhecer as dimensdes sociais e politicas da ciéncia e da tecnologia, que
nem sempre sdo visiveis. Por meio delas, ¢ possivel aprender sobre as dindmicas e praticas
efetivas da producao cientifica e tecnologica em suas relacdes com a sociedade. Esses espacgos
de contestacdo facilitam a investigacdo das metaforas, dos embates e dos pressupostos
embutidos em discursos aparentemente neutros entre cientistas e leigos.

Ao redor da circulagdo farmacéutica estdo questdes técnico-politicas tipicamente
relacionadas ao acesso, ou ao reduzido acesso, aos medicamentos. Estdo envolvidos ndo so6 os
aspectos que incluem a procura pelo medicamento, mas questdes como a comercializagdo e 0s
precos; o abastecimento para o processo de desenvolvimento de medicamentos; as decisdes

sobre quais doengas devem ser alvo de novos medicamentos; as decisdes sobre quais grupos
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serdo incluidos em ensaios clinicos; e o que significa evidéncia de riscos relacionados com a
droga (LAKOFF, 2008).

Muitas controvérsias surgem a partir de protocolos farmacéuticos, sobre os critérios
para a exclusdo do paciente de alguns ensaios clinicos e quanto aos proprios medicamentos e
seus efeitos. Segundo Lakoff (2008), os debates surgem a partir da convicgdo de que o
desenvolvimento de medicamentos no setor privado restringe o acesso aos bens publicos
necessarios, mediante a prote¢ao via patentes. Coloca-se a questdo sobre em que condigdes o
Estado pode intervir e transgredir a propriedade intelectual sobre algum conhecimento obtido
nos ensaios clinicos patrocinados por empresas, que nao sao disponibilizados ao publico.

As controvérsias sobre exclusdo e inclusdo de drogas surgem no contexto da
especializacdo profissional, do interesse do setor privado e da regulamentacdo do governo. Mas
entre todas as controvérsias surgem novos espacos de participagdo para os pacientes e também
aqueles que a eles prestam cuidados, de modo a promover a defesa dos seus direitos.

Além da participacdo via posicionamento nas controvérsias, outra forma de atuagao
das associagdes diz respeito ao seu envolvimento na pesquisa biomédica. Elas tém procurado
intervir ativamente na defini¢ao de prioridades de pesquisa, na organizacao de ensaios clinicos,
na angariagdo de fundos para financiamento de pesquisa sobre doengas raras ou doengas
crOnicas e na propria producdo de conhecimento sobre situacdes e condi¢cdes nas quais existe
escassa ou nenhuma produgao cientifica (EPSTEIN, 1996).

Na 4rea da saude, o espago de contestagdo entre leigos e outras esferas — politicos,
burocratas e cientistas — forma uma instancia diferenciada, na qual além da discussao referente
a produgdo de inovagdo e o acesso a informagdes sobre elas, outro problema ¢ criado, o acesso
ao produto. E desafiador, segundo Sanches ¢ Rasia (2012), pensar em justi¢a e equidade em
uma sociedade na qual as altas tecnologias para tratamento e cura de doengas sdo extremamente
caras e nao existe nenhum sistema de saide no mundo que possa proporciond-las a todos por
igual.

E perceptivel, na area dos medicamentos, o problema de acesso a eles, principalmente
quando a evidéncia cientifica muitas vezes ¢ negociada em detrimento dos interesses coletivos.
Ou seja, quando hé outras opgdes mais baratas de medicar um paciente, mas o profissional opta
pelo medicamento de referéncia, mesmo havendo outras opgdes genéricas.

Nesse sentido, pode ser observado que a industria farmacéutica tem estreitado as
relacdes com as associagdes de pacientes com o intuito de cooptagdo, assim como dos

profissionais médicos gerando duvidas acerca de suas reais intengdes (SOARES, 2012).
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Muitos dos coletivos sociais em saude tém emergido a partir de grupos que constroem
uma identidade em torno de doengas, deficiéncias ou problemas de saude especificos,
apresentando ao publico diferentes exigéncias politicas e desafios médicos e cientificos
(FILIPE et al., 2014).

Para contextualizar o problema que cerca a inovagao em medicamentos e a importancia
dos coletivos sociais nesta questdo, alguns pontos ganham destaque: o primeiro deles diz
respeito a industria de medicamentos, cujo faturamento hoje corresponde a 40% do valor
mundial total da induastria. Os EUA s3o o maior produtor e o maior consumidor de produtos
farmacéuticos em nivel mundial. Trata-se de um mercado altamente concentrado nas maos de
poucos paises. No mercado brasileiro ha uma concentracao do consumo de medicamentos em
uma minoria da populacdo (SANCHES; RASIA, 2012). Isto pde de manifesto a problematica
do acesso aos medicamentos.

O segundo ponto que se evidencia € a necessidade de pesquisas em torno do tratamento
de algumas doencas que nao ganham destaque epidemioldgico e, por isso, ndo sdo tao
interessantes para a industria da saude. Assim, emerge a necessidade da atuacdo dos grupos de
pressdo na configuragdo de uma agenda de pesquisa e também na regulagdo de novos
medicamentos ou novos usos destes. Nesse sentido, um importante papel das associagdes de
doentes ¢ obter legitimidade de sua acao politica, para serem reconhecidos como interlocutores
na concepg¢ao e operacionalizagdo de formas de regulagdo do campo da satde.

Segundo Filipe et al. (2014), nas ultimas décadas, os coletivos sociais assumiram um
importante papel na esfera da satide na maioria dos paises da América e Europa, na defesa de
direitos e na redefinicdo de politicas publicas. Essas associagdes de doentes t€ém procurado
intervir ativamente nas agendas de investigacao social e biomédica como, por exemplo, nas
pesquisas e no acesso aos medicamentos.

Callon e Rabeharisoa (2008) referem que esses grupos contribuem para moldar as
relagdes entre tecnociéncia, politica e mercados econdmicos. Para os autores, sob certas
condigdes, grupos interessados emergentes sdo capazes de impor uma nova forma de
articulagdo entre a investigagdo cientifica e o debate politico.

Todavia, para que a participagdo dos cidaddos se efetive na definicdo do que estes
consideraram risco, torna-se necessario reconhecer o seu direito de participar das decisdes
regulatdrias. Nesse processo, cabe ao proprio Estado repassar informagoes técnicas e cientificas
aos cidaddos para que eles estejam em condicdes de participar efetivamente (JASANOFF,
2006). Mesmo assim, Clamote (2014) nota que hd uma tendéncia a exclusdo dos atores leigos

na deliberagdo regulatoria.
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A regulagdo depende dos atores que participam em sua construgao, sendo, portanto,
marcada por dissensos, o que permite afirmar que ¢ da natureza desta ser um campo de conflitos

e disputas, ¢ ndo um simples ordenamento burocratico-administrativo:

Na dinamica das relagdes sociais em jogo, ha atores que ndo se submetem a tais
dispositivos e disputam outros modos de regulacdo, a partir de seus objetivos,
interesses ¢ visdes sempre ha atores reconheciveis, ha agdo humana, ha objetivos e
interesses (CECILIO; CARAPINHEIRO; ANDREAZZA, 2014, p.91).

Este enquadramento enfatiza o relativismo social, cultural e historico da regulagdo, ao

mesmo tempo em que permite entendé-la como producao social.

5.2.1.2 Modelos de participacao de grupos de pacientes

O primeiro modelo que se distingue numa fase inicial dos coletivos sociais em saude,
segundo Filipe et al. (2014), ¢ o modelo de autoajuda e ajuda mutua, nos anos 50, que surgiu
da experiéncia de grupos como os dos Alcoolicos Anonimos nos EUA. Ja na década de 80, um
novo ativismo terapéutico e cientifico nos EUA e na Europa se iniciou pela exigéncia do
desenvolvimento de novas terapias — principalmente em doencas que inicialmente eram
conhecidas como negligenciadas, mas com impactos letais, como o HIV/AIDS —, e lutando pelo
acesso dos seus membros a ensaios clinicos e terapias antirretrovirais. Surgia uma parceria na
produc¢do do conhecimento na figura do “perito leigo”.

Epstein (1996) estuda em profundidade o caso da participagdo dos atingidos pela Aids
como exemplo de construgdo sociotécnica da doenca e de seu tratamento. As distintas
reivindicagdes de conhecimento sobre a doenca tém sido geradas a partir das relagdes de
conflito e cooperacdo nos Estados Unidos desde o inicio de 1980. Uma variedade eclética de
atores tem procurado avaliar e afirmar os conhecimentos produzidos sobre esta sindrome. Entre
eles, pesquisadores biomédicos, profissionais de satde, ativistas, grupos de interesse (advocacy
groups) e as proprias pessoas infectadas pelo HIV; também, educadores de saude e cientistas
sociais, politicos e autoridades de satide publica, agéncias governamentais, empresas
farmacéuticas e de biotecnologia, escritores, jornalistas, e os meios de comunicacao de massa.
O que hoje se sabe sobre a Aids ¢ o produto desta rede, muitas vezes esquecida.

E visivel que a ag¢do do coletivo social em saude é guiada por modelos determinados
— modelos institucionais e de ativismo —, cuja robustez e eficicia estd relacionada com

estratégias de integracdo do conhecimento e governacdo em saude. Segundo Nunes et al.
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(2008), o caso Europeu foi guiado por aliangas e coligagdes que permitiram ampliar a sua
visibilidade publica e impacto politico.

De acordo com Filipe et al. (2014), ¢ notdria a proximidade entre grupos de doengas
ou tipos de problema de satide formando nichos bem demarcados dentro da rede, reunindo-se
em torno de condigdes, causas ou objetos de intervengdo comuns. Todavia, grupos de direitos
ou de ajuda mutua sdo mais visiveis na periferia do mapa, ja as associagdes de doencas ocupam

um lugar central:

Dessa forma a “raridade’ transforma-se num conceito também ele subjetivo e
vinculado a uma necessidade especial de apoio e protecdo de doengas especificas para
que estas sejam tidas em conta, cientifica e socialmente, em pé de igualdade com
outras doencas que afetam uma populacao mais vasta (FILIPE et al., 2014, p.182).

Um exemplo emblematico sobre o assunto foi o caso do filme “Oleo de Lorenzo”,
historia real passada nos EUA, adaptada para o cinema, o qual demonstra as relacdes de poder
entre a industria farmacéutica e os cientistas, o interesse no desenvolvimento de novas drogas
em funcdo do lucro e do mercado, assim como a dificuldade de familiares e pacientes portadores
de doengas raras (MATOS; LIMA; GIESBRECHT, 2011).

Filipe et al. (2014) colocam que no espago europeu um exemplo dos principais avangos
alcangados pelos coletivos sociais foi a definicao de raridade realizada com base na negociagao
dos pacientes com a industria farmacéutica. A definicdo de raridade, além do critério
epidemioldgico — como a severidade, a morbidade, a intratabilidade, a dificuldade de
diagnostico e prognostico, o polimorfismo clinico e a escassez de tratamento — foi essencial
para avangos na area de acesso a medicamentos para essas doengas.

Outro exemplo ¢ o caso do movimento em apoio ao parto normal em Portugal, que
tem procurado promover o debate na definicdo do risco e fatores associados. No caso do
movimento pro-parto normal, foi verificado que entre as dificuldades em torno da producao de
consensos sobre as propostas colocadas em cheque pelo grupo, que o lobby médico é muito
forte (FILIPE et al., 2014).

No caso da Associagcdo de pacientes que sofrem de distrofia muscular na Franga,
Callon e Rabeharisoa (2008) observam que, sob certas condi¢des, os grupos atingidos sao
capazes de impor uma nova forma de articulagdo entre a investigagao cientifica e os resultados
para a vida pratica do coletivo. Os autores tecem importantes consideracdes sobre como os
grupos se tornam interessados nas pesquisas referentes a sua condi¢do, bem como analisam
seu impacto sobre a organizacao do mercado técnico-cientifico. Nesse caso, a mobilizacao

coletiva dos pacientes se iniciou com uma busca por recursos financeiros para contribuir e/ou
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colocar a distrofia muscular nas agendas de pesquisa. Esta teve impulso pela midia televisiva
da Franga por meio do “Teleton”. A arrecadagdo de dinheiro por meio da exposi¢do das criancas
afetadas pela primeira vez em 1987 foi alvo de criticas, mas ndo o bastante para a desisténcia
dos afetados, seus pais, parentes e cuidadores. Em 2004, a iniciativa arrecadou em torno de cem
milhdes de euros, que foram destinados a pesquisa genética e elaboragdo de préteses e outros
artefatos tecnologicos para os atingidos.

Os coletivos sociais na saude, e em particular as associagdes de doentes, tém
promovido praticas inovadoras de mediagao entre os diversos atores no campo da satide, como
os profissionais e as institui¢des de prestacao de cuidados, os governantes e decisores politicos
e as comunidades cientificas e de investigagao (FILIPE et al., 2014),.

Em relacdo a participagao social na regulacdo e na definicdo do que ¢é risco, podem ser
observados varios limites, como por exemplo a falta de conhecimento real sobre a causa, ndo
sendo suficiente para tomar a melhor decisdo. Ou seja, conforme Clamote (2014), esse tipo de
representacao ndo seja considerada representagdo regulatoria, pois ha uma aparente fragilidade,
decorrente de uma representacio genérica das associacdes, podendo haver exploracdo dos seus
capitais simbolicos, biologicos e sociais pelos grupos de interesses, principalmente aqueles dos
grandes mercados farmaceéuticos.

Em termos de discursos e agendas destes coletivos sociais, as associacdes de doengas
raras ou daquelas sem prestigio estatistico-epidemiologico pretendem que se traga mais atengao
médica as condi¢des de satide que representam e ndo de acordo com o lucro que isso gerara
(FILIPE et al., 2014). Esse espaco de medicalizagdo segundo Clamote (2014), d4 uma
configuragdo de agente de agdes do “mercado” para o individuo.

Nunes et al. (2007) investigaram a contribuicao dos coletivos sociais e associagdes de
doentes na produgdo de conhecimento e na governagao da satide por meio de praticas de pressao
politica, de coligacdes ou federacdes e o didlogo com as instituigdes de satide. Esta investigacao
mostrou que a mobilizagdo dos coletivos sociais resulta em enquadramentos alternativos para
os problemas de satude no espago publico a medida que abrem novos canais de debate e que
propdem alternativas para a gestdo e as praticas de saude.

Todavia, em geral, as pessoas “afetadas” estdo ausentes dos comités governamentais
e orgdos politicos que influenciam o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia, e, portanto,
excluidos da vanguarda dos esfor¢cos da sociedade moderna para enfrentar os problemas de
satde. Se esse fato € percebido tdo fervorosamente em paises desenvolvidos, a incorporagdo de
tecnologias em satde nos paises em desenvolvimento pode ser vislumbrada como um grande

desafio (WOLBRING, 2003).
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5.2.2 A participagdo social prevista na regulagdo sanitaria brasileira

Segundo Albuquerque (2006), no Brasil hd uma heranca colonial marcada pelo
processo tortuoso de constru¢ao nacional vinculado a interesses econdmicos de seus paises
colonizadores e, mais recentemente, além dessas herancas, ainda ha a presenca dos Estados
Unidos, que polarizam os movimentos e decisdes econdmicas e politicas nestes paises, criando
dependéncia.

Mas, apesar das semelhangas com os paises do Cone Sul, o Brasil foi um dos Unicos
paises onde a escravidao perdurou até 1888, e essa relacdo entre escravos e senhores foi a raiz
para profundas diferengas sociais que, mesmo apds a independéncia proclamada em 1822,
pouco se alteraram. A mudanga entre as formas de produ¢do com o inicio da industrializacao e
urbanizagdo gerou a pobreza urbana acompanhada de doengas e epidemias. As politicas sociais
voltadas a resolugdo dessas problematicas eram baseadas na filantropia religiosa (BUENO,
2005).

O século XX foi marcado pela luta dos movimentos sociais visando maior prote¢ao
social por parte do Estado. Depois desse periodo, o Brasil passou por varios modos de governo,
da ditatura ao modelo nacional-centralizado, de uma organizagao sindical controlada pelo
Estado, com os direitos sociais restritos aos trabalhadores e suas familias. As politicas sociais
chamadas “higienistas” tinham finalidade de reprimir e controlar as populac¢des que ficavam a
margem da sociedade — menores, desocupados, doentes (ALBUQUERQUE, 2006).

O inicio da década de 1960 foi antecedente dos movimentos de reforma na agricultura,
na educacdo, na saude e no urbanismo; todavia, esse processo foi interrompido pelo golpe
militar em 1964. A luta contra o golpe militar provou o surgimento de novas formas de
organizacdo na sociedade brasileira. As reinvindicagdes converteram-se em propostas de
politicas publicas mediante um novo ordenamento constitucional em 1988, com a
universalizagdo de direitos. Assim, surgiu a natureza participativa do processo de elaboracao
de politicas publicas e os instrumentos para o controle social sobre elas (ALBUQUERQUE,
2006). No auge da implementacgdo das politicas neoliberais na década de 1990 — coincidindo
com uma resposta & Constituicdo de 1988 —, a participagdo social foi incluida no chamado
“terceiro setor” com vistas a reestruturacao do capitalismo por meio da desorganizagdo dos
movimentos sociais € a organizagdo das Organizagdes nao Governamentais (ONGs)

(COUTINHO; MIZIARA, 2014).
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Apds a promulgacdo da Constituicdo de 1988, o termo controle social passou a
representar uma diferente relagdo entre o Estado e a sociedade, na qual cabe a sociedade o
estabelecimento de praticas de vigilancia e controle sobre o Estado. O termo ¢ oriundo das
ciéncias sociais ¢ esta relacionado as limitagdes das a¢des dos individuos baseadas nas normas,
valores e comportamentos da sociedade a qual pertencem.

No Brasil, com o marco constitucional, foram instituidos espacos publicos para a
participacao da sociedade na elaboragdao das politicas publicas de saude por intermédio dos
conselhos de satde e da realizacdo de conferéncias de satde nas trés esferas de governo, assim
como da redefini¢ao do papel do Conselho Nacional de Saude (CNS), que passou de um o6rgao
consultivo do Ministério da Saude, cujos membros eram indicados pelo Ministro de Estado, a
um orgao fiscalizador do sistema, assegurando a participagdo e o controle social por meio da
Lei n.° 8080, de 1990. Esta, mesmo com alguns vetos presidenciais acerca do controle social,
foi republicada na Lei n.° 8142, do mesmo ano, assegurando as instancias de participagao
(DALLARI, TANNI, e OLIVEIRA, 2014; COSTA, PAIVA, e STRALEN, 2014).

O Decreto n.° 99.438, de 7 de julho de 1990, regulamentou as novas atribui¢des do
CNS e definiu as entidades e 6rgdos que comporiam o novo plenério, com 30 membros. Essa
legislagdo fixou na composi¢ao do CNS entre representantes dos usuarios, trabalhadores da
saude, gestores e prestadores de servigo de saude. Os usuarios ficaram com 50% das vagas, € o
restante foi dividido entre trabalhadores da saude, gestores e prestadores de servigo. A
composicao do CNS de 1990 foi fruto de longa negociacdo dos movimentos sociais com o
Ministério da Saude (BRASIL, 2016).

Albuquerque (2006) coloca que nao somente a Constituigdo Federal de 1988 foi um
marco importante para a reforma do estado brasileiro, mas também o aumento dos conselhos
municipais nas areas sociais, a criagdo de fundos contdbeis para investimentos publicos em
areas sociais, assim como, uma série de legislacdes que vieram garantir direitos na satde,
educacao ¢ em outras areas essenciais.

Ao lado das reformas do Estado, a criagdo de agéncias reguladoras trouxe um novo
papel de regulagdo — nos moldes do modelo norte-americano. A experiéncia historica de
participagdo social e de movimentos sociais na area da regulagdo de medicamentos comegou
na década de 1960. Nesse periodo, movimentos sociais foram importantes para o surgimento
de uma preocupagao sistematizada em relagao aos efeitos indesejaveis dos medicamentos e, nos
paises em desenvolvimento, segundo Sevalho (1998), com o interesse crescente pela qualidade

dos servicos de saude prestados. Nos Estados Unidos, surgiram os primeiros movimentos
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relacionados a busca da bioética, em se tratando dos limites impostos a pratica médica diante
das possibilidades de intervengao advindas da tecnologia médico-industrial.

Mais recentemente na historia do Brasil e do mundo, na década de 1980 houve a luta
dos movimentos sociais e sua participacdo na defini¢dao das agendas de pesquisa sobre a Aids e
a regulagdo dos medicamentos para eu tratamento (SANCHES; RASIA, 2012), ja citados
anteriormente.

A Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM n.° 3.916, de 30 de outubro de
1998) expressa no seu prefacio uma das estratégias de atuagdo em relagdo a permitir o acesso
da populacdao em geral e dos formadores de opinido nas discussdes das propostas de Governo
nesse assunto, visando um processo que favoreca a constru¢do de propostas de forma
participativa.

Por isso, dentre as agéncias reguladoras, a ANVISA foi pioneira entre as brasileiras na
criacdo e implementacdo de mecanismos de participagdo social, transparéncia e accountability
— responsabilizagdo com prestagdo de contas por meio do Programa de melhoria do Processo
de Regulamenta¢do (PMR) instituido pela Portaria n.° 422/2008 (COUTINHO; MIZIARA,
2014).

Segundo o Manual de Boas Praticas Regulatérias (BRASIL, 2008), o processo de
participacdo social na ANVISA surgiu para atender as necessidades da avaliacdo das
tecnologias emergentes e diminuir os riscos no atendimento as multiplas agdes de
responsabilidade de regulacdo. Apesar de o marco regulatorio datar de 2008, a ANVISA ja
vinha reestruturando a sua capacidade organizacional desde 2006. Anterior a essa data, em 2002
e 2003 ja havia realizado um mapeamento e redesenho dos seus processos. Em 2004 e 2005 foi
criado o sistema de elaboragdao de normas da ANVISA. Também em 2006 houve uma proposta
de regulamentag¢do dos procedimentos de consulta e audiéncias publicas pela assessoria de
relagdes institucionais.

Em 2007, todas as agéncias de regulagdo do Brasil foram incluidas no Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao em regulacao, instituida pelo Decreto
n.° 6.062. Mas, em 2008, a ANVISA formulou seu proprio programa de melhoria do processo
de regulacdo. Dentre as exigéncias do programa encontram-se as etapas no processo regulatorio
que devem ser seguidas. Entre elas estdo desde a iniciativa, a instrucao e a elaboracdo da
proposta, até¢ a analise do impacto regulatorio, andlise juridica, deliberacdo. E essas etapas
asseguram a participacdo publica no processo de regulacdo: a consulta e a audiéncia publica
(COSTA, 2013). Tais etapas devem ser seguidas antes da deliberagdo final com a publicacao,

implementagao e divulgacdo, com acompanhamentos, compilagdo, consolidacao e revisao de
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qualquer ato normativo advindo da agéncia (BRASIL, 2008). Ainda, Coutinho ¢ Miziara
(2014) destacam que o esfor¢o da ANVISA esta alinhado ao Programa Mais Satude do
Ministério da satde.

A participacdo social na regulacdo sanitaria estimula a criacdo de espagos publicos
para que todos os envolvidos possam expor suas demandas e participar do processo
deliberativo. Dessa forma, se espera garantir procedimentos capazes de validar politicamente a
sua participacdo, assim como construir arranjos institucionais que assegurem, além da
participacdo, transparéncia e accountability. Estes sdo complementares e interligados, e na
democracia tornam-se cada vez mais importantes, para legitimar as politicas publicas,
principalmente aquelas concebidas no ambito do 6rgao regulador, para que haja uma abertura
a participagdo dos grupos e/ou setores envolvidos direta ou indiretamente na questdo a ser

regulada.

...ainda que pouco articulados em sua capacidade de vocalizar demandas e utilizar os
canais para tanto existentes... a op¢do por mecanismos de participagdo social,
transparéncia e accountability em relagdo as decisdes e politicas concebidas no ambito
das agencias reguladoras, tem sido, ha alguns anos considerada uma politica de
governo (COUTNHO; MIZIARA, p.308-309).

Coutinho e Miziara (2014) dizem ainda que a previsdao de mecanismos de participacao
para atores impactados pelo processo regulatério e de ferramentas juridicas que garantam a
transparéncia aprimora os mecanismos e canais de participa¢do da sociedade no processo de
regulamentacdo, sobretudo nas consultas ptblicas e audiéncias publicas. Howlett, Ramesh e
Perl (2013) reforcam essa perspectiva, dizendo que a mudanca no processo democratico
brasileiro, por meio do modelo de “governanga publica”, assim como em grande parte do
mundo, nada mais foi que um arranjo institucional que refor¢a a importancia da participagao
social nas decisdes publicas.

Da mesma forma, Cortés (2009), além de enfatizar que esse processo ¢ resultado da
Constituicdo Federal Brasileira, reafirma que este ¢ um debate contemporaneo que esta
diretamente relacionado a necessidade de fortalecimento do papel dos Conselhos de Politicas
Publicas por ela preconizados. Segundo o autor, os Conselhos Gestores de Politicas Publicas,
também denominados Conselhos Setoriais, emergiram como inovag¢ao institucional que prevé
mecanismos para a efetivacdo da participacao do povo na gestao publica.

Nesse sentido, essa inovagao democratica vem dizer que os atores, as instituicdes e as
ideias passam a afetar o desenvolvimento da politica publica que a envolve, ja que na visao

neoinstitucionalista ¢ possivel explicar a politica publica como produto de interagao
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interdependente entre a capacidade do estado e a agdo social ( HOWLETT; RAMESH e PERL,
2013).

De outro ponto de vista, a participacdo social vem ao encontro das formas de
governanga e desenvolvimento, em que os resultados de experimentos em ciéncia e tecnologia
sdo colocados para a sociedade a fim de obter a sua aprovacao e/ou do ponto de vista mais
cético, argumentando que a consulta a populacdo geral ou a grupos especificos sdo
frequentemente realizadas para dar pelo menos a aparéncia do envolvimento do individuo e da
comunidade (HAGENDIJK; IRWIN, 2006).

Outras origens de participagdo publica também foram fundamentais no Brasil para
chegar ao modelo atual, para que fossem incorporados meios de representatividade nas
discussdes, quando se criaram as associagdes como um meio de participagdo — assim como a
extensdao universitaria, na tentativa de cooperagdo com a comunidade —, trazendo também a
sensacao de inclusdo do individuo na decisdo politica que se da pela necessidade de
descentralizar o controle das possiveis falhas da ciéncia, evidenciando questionamentos do
autocontrole desta sobre os processos (JASSANAT, 2003).

E relevante dizer que o modelo de participagdo como processo de governanga publica
com atuagdo social de um territorio pode, todavia, estar cercado por problemas de sua
operacionalizagdo. Pode existir uma dificuldade intrinseca de representatividade, sendo este um
problema em todo o ambito de participacao. Shimit (2009) explica esse fato dizendo que a
participag@o social estd fortemente correlacionada com a renda, riqueza e educacdo, gerando
um custo alto se considerado que esses grupos tém pouca voz e vez dentro dos ambientes
altamente controlados pelas elites do sistema de saude. Também o conhecimento sobre a causa
fica de certa forma vulneravel a terceiros, principalmente relacionado a industria farmacéutica.

Smith (2009) continua dizendo que as reunides publicas para apresentacdo de
problemas e tomadas de decisdes costumam atrair os politicamente interessados, fortemente
partidarios, com pontos de vista bem estabelecidos. Também, os cidaddos sdao convidados a sua
imediata resposta a perguntas sobre assuntos sobre 0s quais muitas vezes tém pouco ou nenhum
conhecimento, e com pequena ou nenhuma oportunidade de refletir sobre a informacao
relevante. Este seria um dos problemas da participagao desigual.

No caso da ANVISA, ainda que existam varios desafios, ndo se pode deixar de
reconhecer que o Brasil vem se destacando como modelo para outros paises por possuir um
Sistema de Participag@o Social tdo amplo e capilarizado. Foi o setor da satde o que mais intensa
e precocemente incorporou os mecanismos de participagdo, fruto do processo da Reforma

Sanitaria, destacando-se no pais por apresentar a mais solida estrutura de participagdo. Cortés
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(2009) relata que muitos esforcos vém sendo empreendidos, no sentido de estimular a
implementagdo de mecanismos de participacdo, seja por meio de consultas e audiéncias
publicas, do servigco de ouvidoria e, mais recentemente, da agenda regulatoria.

Atualmente, a ANVISA possui um conjunto de instrumentos de participagao popular
na regulagdo: as consultas publicas, as audiéncias, a agenda regulatoria, o conselho consultivo,
as camaras setoriais, a ouvidoria, a central de atendimento 0800, formularios eletronicos,
audiéncias presenciais, cartas de servi¢o ao cidadao e reunides publicas de Diretoria Colegiada.

A utiliza¢do das audiéncias publicas tem como objetivo identificar e debater os
aspectos relevantes da matéria em discussdo, recolher subsidios, informacdes e dados para a
decisdo ou encaminhamento final de algum assunto; propiciar aos agentes econdmicos, usuarios
e consumidores a possibilidade de oferecerem comentérios e sugestdes sobre a matéria em
questdo, assim como dar publicidade e transparéncia as ag¢des da ANVISA (MIZIARA;
COUTINHO, 2014). As audiéncias sdo, no contexto geral, muito parecidas com as consultas
publicas, todavia t€ém como particularidade a ocorréncia de debates orais. Sao utilizadas desde
2005 pelo 6rgdo de regulagdo nacional, como forma de dividir as reponsabilidades com a
sociedade civil em torno das novas tecnologias sanitarias. Relatos das audiéncias encontram-se
disponiveis no site da ANVISA. Esses mecanismos podem ser considerados como uma
estratégia do manejo das incertezas, riscos e discussdo de controvérsias de uma tecnologia
sanitaria que ainda nao teve todo seu potencial benéfico e de risco evidenciado para e pelos
cientistas, conforme citaram Marchi e Ravetz (1999).

Segundo Miziara e Coutinho (2014), as consultas publicas, outra ferramenta de
participagcdo popular da ANVISA, tiveram seu redesenho aprovado em 2012, sendo o seu
processo aperfeicoado e simplificado. Novas etapas, novos fluxos e ferramentas foram criados.
Foi adotado um formulario eletronico para a realizagcdo da consulta (Formsus). H4 também a
obrigatoriedade de publicacdo prévia das iniciativas de atuagdo regulatoria, conferindo maior
publicidade aos temas discutidos na agéncia.

Varios problemas ja podem ser identificados no processo de participagdo social
adotado pela ANVISA, entre eles o proprio modelo de agéncia regulatoria, que precisa ainda
mostrar como a participagdo desigual pode ser superada, como os cidaddos podem ser
habilitados no processo de tomada de decisdo, como o ambiente pode ser estruturado para
permitir juizos informados, assim como propiciar que o processo possa estar aberto a
participantes e observadores incluindo todos os tipos de midias (SHIMIT, 2009), e outros a

serem identificados.
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5.3 ATORES QUE INFLUENCIARAM A REGULACAO DA TALIDOMIDA EM NiVEL
MUNDIAL

Uma situagdo publica torna-se um problema publico a partir do momento em que afeta
a percep¢ao de muitos atores relevantes, sendo que para a sua delimitagao ¢ necessario definir
causas, solugdes, culpados, obstaculos. Segundo Secchi (2013), se um problema ¢ identificado
por algum ator, e este tem interesse na sua resolucao, devera “lutar” para que tal problema entre
na lista de prioridades de atuacdo, conhecida como agenda. Um problema ganha ou perde
espaco progressivamente na agenda, sendo que muitas vezes isso acontece de forma ciclica, de
acordo com episodios marcantes. Foi o que aconteceu com a talidomida.

A talidomida ¢ um ator ndo humano que toma diversos papéis dentro da rede formada
em torno de sua regulagdo, sendo significativo para os demais grupos de acordo com seus
interesses.

Seguindo a classificagdo proposta por Secchi (2013), os atores podem ser classificados
como:

a) Atores Nao governamentais (grupos de interesses); partidos politicos; meios de
comunicagdo; destinatarios das politicas publicas; organizagdes do terceiro setor e
outros stakeholders — fornecedores, organismos internacionais, comunidades
epistémicas, financiadores, especialistas, dentre outros; e

b) Atores Governamentais (politicos; designados politicamente; burocratas; juizes).

Entre os atores identificados em nivel mundial como atuantes no momento em que
nasce a primeira geracao de vitimas, tém-se:
a) Atores Nao Governamentais:

- Grupos de interesses: Industria farmacéutica Internacional, representada pela
German Company Chemie Griinenthal, que sintetizou pela primeira vez a
talidomida, no ano de 1954 na Alemanha Ocidental e laboratérios associados,
sendo os principais: Astra Company, na Suécia; Distillers, no Reino Unido. No
Brasil, o Instituto Pinheiros Produtos Farmacéuticos, Lafi (Laboratério
Farmacéutico Internacional S.A.) e o Laboratorio Americano de
Farmacotherapia, que tinha atividades no pais, os quais distribuiram o
medicamento;

— Outros stakeholders:
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- Usuarios da medicag¢do - no caso as gestantes que, devido ao grande
numero de condi¢des nas quais a talidomida podia atuar, fez com que esse
farmaco fosse considerado “milagroso” em relagdo aos enjoos do primeiro
trimestre de gestacdo, época gestacional na qual a maioria das teratogenias
podem ocorrer devido a diferenciagao celular;

- Grupos de prescritores (profissionais médicos) se ha comentarios sobre os
demais também deve haver sobre estes;

- Comunidade Cientifica - que liderou os primeiros estudos de toxicidade
em roedores, 0s quais mostravam que a talidomida era um medicamento
de baixo risco de intoxicacdo e poucos efeitos colaterais. A toxicidade
observada era considerada baixa, ndo sendo possivel determinar a dose
letal (LD50) em animais, segundo Shardein (1993);

- Sociedade civil - j4 que o evento provocou mobilizacdo publica na
Alemanha, reivindicando agendas de pesquisa, enfrentando a ideologia da
industria, exigindo condi¢des de mobilidade e auxilio financeiro para as
vitimas, e demandando a responsabilizacdo da industria que produziu o
medicamento;

- Meios de comunicacio: A midia foi um dos atores mais relevantes durante a
primeira fase, por seu papel de difusor de informagdes, as quais foram
importantes na decisdo de ndo manuten¢do da droga no mercado farmacéutico.
Exerceu papel fundamental perante a administragdo publica, denunciando e
exigindo providéncias relacionadas ao evento teratogénico que a talidomida

provocou, conforme verificado na segunda secao.

b) Atores Governamentais:
- Burocratas — Agéncias de Regulacao

- A FDA (Food and Drug Administration), agéncia reguladora de
medicamentos atuante nos Estados Unidos (EUA) - que, devido ao
limitado conhecimento sobre o metabolismo da talidomida e potencial
risco de neuropatia periférica relatado em pacientes tratados por periodos
mais longos, ndo permitiu a manipulagdo e comercializacdo nos EUA
oficialmente;

- Bfarm - Orgio Regulatério de medicamentos na Alemanha — em 1961,

proibiu a comercializagdo da talidomida, o que foi seguido por 43 paises,
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surgindo o comité de estudos sobre efeitos da talidomida — Investigational

New Drug (IND);

Pode ser observado, nesse primeiro momento, seguindo a classificagdo proposta de
atores governamentais € ndo governamentais, que a atuacao destes ultimos foi preponderante,
como, por exemplo, a mobilizagdo social do grupo de atingidos e da midia.

A midia, segundo Kingdon (1984) e Light (1999), reveste-se de importancia no
momento em que insiste na cobertura de temas que sao problemas considerados publicos. Da
mesma forma, esses autores apontam para uma cadeia de determinacao entre a agenda da midia,
a agenda politica e a agenda formal. Essa cadeia permite explicar a capacidade com a qual os
meios de comunicac¢do influenciaram a opinido publica na década de 1960, em relagdo ao
evento da talidomida, presente nas matérias escritas, evidenciando as malformacdes,
questionando a industria farmacéutica, enfraquecida naquele momento (DALLY, 1999).

Os atores governamentais, conforme proposto por Regonini (2001), tém papel
primordial de identificar os problemas publicos e decidir quais politicas publicas sdo adequadas
para combaté-los. No caso que a tese ocupa, estavam representados pelos burocratas,
independente dos ciclos politicos, responsaveis por varias fases das politicas publicas,
principalmente a implementagao, e os juizes, os quais interpretaram os efeitos produzidos pela

droga em questdo, aplicando a lei.

5.4 ATORES INFLUENTES NA REGULACAO DA TALIDOMIDA NO BRASIL

Identificag¢ao dos atores:
a) Atores Nao Governamentais:

- Grupo de interesses - vitimas e novos usuarios: Associacdo Brasileira de
Vitimas da Talidomida (ABVT’, de 1974 até 1990); Associagdo Brasileira de
Portadores da Sindrome da Talidomida (ABPST), desde outubro de 1992;
Associacao de pacientes que utilizam nos dias de hoje a talidomida como
tratamento efetivo em Hanseniase (MORHAN® — Movimento de

Reintegracdo da Pessoa Atingida pela Hanseniase), Movimentos de

7 Compunham a ABVT pais de vitimas da talidomida, sendo que estes eram auxiliados por outros
grupos da sociedade como o Rotary Club e profissionais da saude da Pontifice Universidade Catélica (PUC) e da
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp).

8 £ uma entidade sem fins lucrativos fundada em 6 de junho de 1981. Suas atividades sio voltadas para
a eliminag¢@o da Hanseniase, através de atividades de conscientizagdo e foco na construgdo de politicas piblicas
eficazes para a populagdo.
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pacientes com HIV/AIDS — Representados pela Associacdo Brasileira
Interdisciplinar de Aids (ABIA), Lupus Eritematoso, Mieloma Multiplo, Mal
de Behget e Mal de Janssner-Kanoff; Laboratério farmacéutico CELGENE?;

- Outros stakeholders: Conselho Nacional de Saude (CNS); Especialistas -
Universidade Federal do Rio Grande do Sul - Instituto Nacional de Genética
Populacional (INAGEMP'’); CATEME' — Céamara Técnica de
Medicamentos; Instituto para praticas seguras no uso de medicamentos
(ISMP)'?;

- Meios de comunicac¢ao: Midia impressa e televisiva

b) Atores Governamentais:
- Designados politicamente: Agéncias de regulacio de medicamentos, em
nivel nacional ANVISA (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria);

Fundacdo Ezequiel Dias, fabricante da droga'>.

5.4.1 Interesses e posi¢des dos atores na regulacdo da talidomida

Para melhor observar os atores envolvidos e a sua possivel influéncia dentro do

processo de regulacao da talidomida, optou-se por apresentar o esquema 3. Nela se representa

° Liberada pelo FDA a produzir € comercializar a talidomida desde 1998, todavia, exceto no Brasil por
recomendagio da ANVISA. E detentor das patentes do analogo da talidomida, pomanilomide.

100 instituto est4 sediado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre fazendo parte do Programa Institutos
Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCT), contando a parceria de diversas instituigdes associadas como a
UFRGS, USP, UFRJ, FIOCRUZ, e UFPA, além de grupos colaboradores espalhados pelo pais (Bahia, Ceara,
Paraiba, Sao Paulo, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul e Rondonia). Participa também do Estudo Colaborativo
Latino-Americano de Malformagdes Congénitas (ECLAMC), que tem como objetivo triar as malformagdes
ocorridas em diversos paises da América Latina. Como instituicdo cientifica foi classificado como ndo
governamental.

£ uma instancia colegiada, de natureza consultiva, vinculada tecnicamente a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) / Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos (GEPEC) e apoiada
pela Assessoria de Relagdes Institucionais (ASREL) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Tem
por finalidade assessorar a GGMED/GEPEC nos procedimentos relativos ao registro de medicamentos
notadamente quanto a sua eficacia e seguranca. Por ter natureza consultiva cientifica e ser de instancia colegiada
foi classificada como ndo governamental.

12 Tem sede na cidade de Belo Horizonte/Minas Gerais, foi fundado em 2009, a partir de iniciativas
voluntarias de profissionais com experiéncia na promog¢do da seguranca dos pacientes, principalmente quanto a
utilizagdo de medicamentos nos diferentes niveis de assisténcia a satide. E uma organizagio nio governamental,
independente e sem fins lucrativos, pioneira na conducdo de iniciativas para promover a seguranca no uso de
medicamentos no Brasil. E a primeira institui¢io na América do Sul comprometida com o avango da seguranca de
medicamentos em todos os ambientes que prestam cuidados em satde. A semelhanga do Canada e da Espanha, o
ISMP Brasil ¢ filiado ao Institute for Safe Medication Practices (ISMP) dos Estados Unidos.

3 F um laboratério oficial do Brasil integrante da Alfob - A Associagdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil, associacdo civil sem fins lucrativos, de direito privado, que se pauta pelos principios do direito
publico, com autonomia administrativa, financeira e patrimonial, de durac¢do indeterminada.
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um diagrama no qual se estabelecem categorias de ligagdes que foram evidenciadas durante o
processo de pesquisa bibliografica, documental e de campo.

Elegeu-se uma classificacdo de cinco categorias de ligacdes, expostas a seguir:

a) influéncia forte geral;

b) influéncia forte do setor industrial;

¢) relagdo de distribuicao;

d) relagdo indiferenciada;

e) relagdo de cooptagdo primaria.

ESQUEMA 3 — ATORES ATUANTES NA REGULACAO DA TALIDOMIDA NO BRASIL NOS DIAS
ATUAIS
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Dentre os grupos de pacientes, os mais influentes na regulagao da talidomida sdo a
ABPST e o MORHAN, colocando-se no CNS de modo forte e influente perante a ANVISA —
conforme serd apresentado no decorrer dessa se¢ao. Outro componente da rede com influéncia
geral forte sobre a ANVISA ¢ a CATEME.

Observou-se uma relagao indiferenciada entre INAGEMP-UFRGS e ANVISA, pois a
primeira atua somente como 6rgao de pesquisa; da mesma forma entre ANVISA e FUNED,

atuando a primeira somente como 6rgao fiscalizador da regulacao.
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Pode ser observada uma relacao de distribuicdo entre FUNED ¢ MORHAN ¢ outros
grupos de pacientes usuarios da talidomida. O que chama a atengdo visitando as paginas dos
grupos de pacientes do MORHAN e da ABRALE ¢ uma relacdo de cooptacdo primaria entre
laboratorios farmacéuticos e esses grupos. Isso ocorre entre a NOVARTIS e os grupos de
pacientes MORHAN (http://www.morhan.org.br/ acesso em agosto de 2015) e a ABRALE,
sendo que no site desta ¢ demonstrado que o laboratério esta entre os patrocinadores que
contribuem com mais de 300 mil reais ao ano (http://www.abrale.org.br/ acesso em agosto de
2015), assim como a relagao da CELGENE com ABRALE, com uma contribui¢ao de 2.400 a
100 mil reais ao ano. O laboratorio farmacéutico NOVARTIS foi incluido na figura da rede de
atores da talidomida por seu importante financiamento ao grupo MORHAN, conferindo relagao
de cooptacdo por parte da industria farmacéutica e suas filiagdes com outros laboratorios como
CELGENE, ja que suas agdes sao patrocinadas por esses laboratdrios farmacéuticos.

Verificando as paginas da internet dos grupos de pacientes da ABPST, da ABIA e da

ABSL nao foi observado patrocinio da industria farmacéutica.

5.5 O PAPEL DOS GRUPOS ORGANIZADOS DAS VITIMAS E DOS USUARIOS DA
TALIDOMIDA NA SUA REGULACAO

Como podemos observar por meio do Esquema 3 e da analise da rede da talidomida,
trés grupos se destacaram quanto ao processo de interferéncia na agenda de politica publica
acerca da regulacdo do medicamento talidomida.

O primeiro deles ja foi evidenciado na segunda secdo, a Midia, mas em destaque
também o grupo organizado das vitimas da talidomida, representadas pela Associa¢do
Brasileira de Portadores da Sindrome da Talidomida (ABPST), e os usuarios do medicamento
na atualidade, representados pelo Movimento de Reintegracdo de Pessoas Atingidas pela
Hanseniase (MORHAN). Esses dois grupos participaram fortemente no processo de
interferéncia e influéncia no resultado de decisdes governamentais da regulagdao do
medicamento em questao.

Dessa forma, validando a concorréncia entre os grupos para a disputa do poder, a
analise volta-se para esses grupos e a forma como suas demandas buscam capturar a atengdo

das elites, conforme dissertaram Capella e Brasil (2015).
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5.5.1 Associagao Brasileira dos Portadores da Sindrome da Talidomida

Por meio da analise das atas da ABVT e ABPST (conforme Quadro 14 e 15), foi nos
permitido verificar que entre as principais pautas da Associagdo sempre esteve o auxilio as
vitimas na luta por seus direitos, assim como a divulga¢do da Associag@o para arregimentacao
de vitimas, atividades para organizacao de relatdrios médicos para comprovacao dos casos junto

a justica e encontros com pais de vitimas de outros paises.

QUADRO 14 — SINTESE DAS PAUTAS DAS REUNIOES DA ABVT POR ANO, MES E TEMATICA DE
DISCUSSAO (1974-1994)

l?e I:::l?;:) Més Principal assunto da pauta

1974 04 Constituicdo da ABVT

1975 07 Convénios Rotary Club e Unicamp
Providenciar exames de genética nos atingidos

1975 08 Atuacdo com Porto Alegre, municipio e estado

1977 03 Divulgagdo da ABVT, arregimentagdo de vitimas, procura de bulas e eleicdo

1979 03 Reforma do estatuto, eleicdo de médicos PUC e Unicamp e atividades com Regionais

do RS e MG
1980 06 Processo judicial, pressdes em Brasilia, articulacdo para aprovagao de lei, verificagao
de laudos e documentos para Alemanha

1980 12 Encontro na Alemanha para verificagdo de pensdes

1981 06 Aprovagdo de contas, organizacdo de relatorios médicos

1982 02 Indeferimento de processos na Alemanha

1982 03 Apresentagdo de relatorio de viagem a Alemanha, indeferimento das ag¢des na justica

1982 09 Recursos dos processos junto a Fundagdo na Alemanha, imprensa para divulgacgao,

doacgdes e parcerias para doagodes

1982 10 Acdes na justica do RS e anuncio da conquista da Lei 7070

1983 8 Articulacdo junto ao INPS para pagamento da lei, laudos Unicamp, relag@o de
vitimas ¢ orientagdo as familias de baixa renda

1984 04 Retrospecto desde 1974, eleigdo e aprovacdo de contas

1994 26 Prestagdo de conta, encerramento de atividades e transferéncia de documentos para

ABPST

Fonte: Elaboragao propria

Como ¢ seu objetivo primeiro como associacao, no Quadro 14 pode-se observar que a
ABVT teve como maioria de suas acdes focadas no recebimento das pensdes e beneficios
(direitos das vitimas), aparecendo seis vezes nas pautas das reunides, seguidos da elaboragdo
de documentos e prestagdes de contas (atividades administrativas) em quatro vezes,

arregimentacdo de membros, trés vezes, e convénios (atividades de divulgagao), trés vezes.
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QUADRO 15 — SINTESE DAS PAUTAS DAS REUNIOES DA ABPST POR ANO, MES E TEMATICA DE

DISCUSSAO (1992-2015)

Ano da

Reuniio Més Principal assunto da pauta
1992 12 Constituicdo da ABPST
1993 06 Atividades conjuntas com as quatro representagdes (Campinas, MG, Porto Alegre e
Sao Paulo)
1993 08 Finalizagdo processo judicial, atuacdo junto ao legislativo, executivo, conselhos,
faculdades de genética e verificagdo do processo no RS

1993 10 Encerramento da ABVT, doagdes e transferéncia de documentos para ABPST

1993 12 Doagdes de cadeiras de rodas, proteses e prestagdo de contas

1994 10 Churrasco, novas agdes para isen¢ao de ICMS, e financiamento para compra de

equipamentos, prestacdo de contas e eleicdo
1995 12 Balango, acompanhamento de processos, doagdes e coordenadorias regionais
1996 01 Atuacdo junto aos conselhos — CORDE e CNS, dentincias sobre uso da droga,
atuagdo junto a midia, doagoes, regulamentacdo das coordenarias regionais
1996 02 Atuacdo junto aos conselhos, regulamentagdo e vigilancia, campanhas educativas,
atuagdo junto ao Ministério do Trabalho, eleicdo
1998 12 Informagao sobre as conquistas — portarias, atendimento a estudantes para trabalhos
académicos, esclarecimento sobre pagamentos
1999 12 Acdo Civil Publica - ACP, atendimento a estudantes, doagdes, atuagdo junto a
Previdéncia para corre¢@o de valores, atuagao nos conselhos e elei¢ao
2000 12 Pagamento da ACP, acordo da medida provisoria, atendimento a estudantes e
campanha sobre trabalho
2001 12 Conquista medida provisoria — adicional de 25% no valor do beneficio, Portaria 97,
palestras em universidades e eleicao
2002 12 Prestag@o de contas, resumo dos 10 anos de trabalho da ABPST, exclusao de
associados
2004 12 Aprovagdo de constas e estatuto devido a nova lei do codigo civil, parceria com
entidades internacionais, atendimento a estudantes, atividades intensas com a
imprensa, aprovagdo Lei n.° 10.877

2005 12 Doagdes por parte das parcerias, atendimento a estudantes e orientagdes juridicas,

imprensa e atuagao junto ANVISA devido a possibilidade flexibilizacdo do uso da
droga
2006 12 Doagdes pelos parceiros internacionais, acompanhamento de a¢des judiciais,
atendimento a estudantes, projetos de lei
2007 12 Acompanhamento de ag¢des judiciais, atuagdo junto a ANVISA e legislagdo — Portaria
n.° 354
2008 12 Aprovacdo da Lei n.° 1.172, isen¢do de imposto de renda, acompanhamento de agdes,
imprensa e parceiros
2009 10 Conferéncia Internacional da Talidomida
2010 12 Promulgagdo da Lei n.° 12.190 — indenizago por danos morais, aprovagdo de contas
e eleigdo
2012 06 Acompanhamento dos pagamentos da indenizagdo, aprovagdo da RDC 11 —

ANVISA, alteracao do estatuto
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2012 12 Prestacdo de contas, elei¢@o e langamento do documentario “Ta faltando Alguma
Coisa...”
2013 10 Atendimento a estudantes e usudrios de talidomida, palestras, aprovagdo de contas e
doagdo
2015 12 Atendimento a profissionais, elei¢do, fim da solicitagdo da corre¢do dos beneficios
devido a impossibilidade de didlogo com o governo

Fonte: Elaboragao propria

Quando analisadas separadamente as atas da ABVT e da ABPST, pode ser observado
que as reunides da ABVT tiveram como tema mais recorrente as a¢des relacionadas aos direitos
das vitimas (pensdes e indenizag¢des). Quanto as atas da ABPST, as reformas no estatuto e
outros assuntos administrativos foram mais recorrentes, em nove atas. O assunto direitos dos
pacientes foi encontrado em cinco das 25 atas da ABPST.

Novas atividades foram agregadas as discussdes do grupo, sendo elas: realizacdao de
atividades educativas e a discussdo da atuagdo junto a ANVISA e conselhos, indicando, estas
ultimas uma mobiliza¢do mais sistematica em torno da regulagdo do medicamento.

Quando analisados os dois conjuntos de atas juntos, pode-se inferir que o assunto
divulgacao a imprensa nao foi uma agao preponderante, mas bastante perceptivel, aparecendo
somente a partir de 1982 nas atas da ABVT uma vez e, cinco vezes nas da ABPST. As
atividades de atuagdo nos conselhos e junto a ANVISA iniciaram em 1996 e totalizaram cinco
vezes.

Pode-se inferir que realmente a articulagdo dentro dos conselhos foi considerada pela
Associagdo como importante alvo de suas agdes. Entre outras agdes menos frequentes, mas nao
menos importantes, estdo a angaria¢do de cadeiras de rodas e outros aparelhos ortopédicos e as
doacgdes destes aos associados; as agoes de educagao em saude relacionados ao uso racional do
medicamento; e as parcerias com entidades internacionais atuantes na tematica.

Para ser possivel uma analise de participagdo nessas reunides das duas associagdes, o
Grafico 1 mostra o nimero de participantes na ABVT e ABPST no periodo de 1974 a 2015/1.°,

conforme verificado nos livros de atas das reunides da associacao.
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GRAFICO 1: NUMERO DE PARTICIPANTES NAS REUNIOES DA ABVT E ABPST NO PERIODO DE
1974/1°SEMESTRE A 2015/1°SEMESTRE
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Fonte: Elaboragao propria com base nas atas da ABVT e ABPST

Conforme pode ser observada no Grafico 1, a média de participagdo no periodo de
1974 a 1992 era de 18 pessoas por reunido. Mas a partir de 1993, a média de participacdo subiu
para 42 pessoas por reuniao.

Observou-se também que ocorreu maior participacao nos anos de 1993, 2001, 2002,
2009 e 2012. Estas datas, respectivamente, podem ser relacionadas com o encerramento das
atividades da ABVT e a transferéncia da documentacdo para a ABPST; a conquista da medida
provisoria de 25% no valor do beneficio das vitimas; a apresentagdo de um resumo dos 10 anos
da ABPST e a exclusao de associados nao ativos; a participacao na Conferéncia Internacional
sobre a talidomida e o lancamento do documentario intitulado “Esta faltando alguma coisa” que
versa sobre a historia da Associagdo, respectivamente.

Ha um esvaziamento das reunioes nos anos de 1981, 1995 e 2015. Nos anos de 1976,
entre 1984 ¢ 1992, 1997, 2003, 2011 e 2014, ndo houve reunides na ABPST.

No ano de 1997, data o primeiro ato normativo relacionado a talidomida no Brasil,
com o estabelecimento da Portaria n.° 354; em 2003 foi aprovada a primeira lei que trata do
medicamento, n.° 10.651/2003, dispondo sobre o controle de seu uso. Em 2011, houve grande
participagdo por parte da Associagdo no CNS, mesmo com grande dificuldade em articular seus
membros, pois 0s recursos que antes eram utilizados pela associagdo tornaram-se escassos €
seus membros, por residirem em varias regides do pais, tiveram dificuldades em se reunir

(segundo o Lider da ABPST em entrevista). Esse foi o ano da aprovagdo da RDC n.° 11/2011,
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que dispos sobre a regulagdo da talidomida; mesmo com dificuldades em se reunirem, esta teve
seus artigos revisados pela participa¢ao dos grupos de pacientes e vitimas.

Com o passar dos anos, pode-se observar uma especializacdo no grupo de vitimas,
destacando até uma participagdo na Conferéncia Internacional sobre a Talidomida no ano de
2005. Essas vitimas ja conseguem, em padrao de igualdade, discutir o assunto dos problemas
da regulagdo da talidomida dentro dos espacgos publicos; nesse sentido, o que outrora poderia
ser um problema de participagdo — como citado por Marchi e Ravetz (1999), podendo gerar
manipula¢do e cooptagdo —, hoje aparece como fator de protecdo aos futuros usudrios do
medicamento, para além do conceito de precaugdo, pois a associacdo luta pela retirada do
medicamento se nao ha uma regulacao efetiva, que o Estado ndo permita nascer mais nenhuma

crianca com a Sindrome da Talidomida.

5.1.2 Mobilizagdo dos usudrios da talidomida X Associacdo Brasileira dos Portadores da

Sindrome da Talidomida: a luta por uma melhor regulag¢ao

Capella e Brasil (2015), ao afirmarem que questdes politicas ndo sdo produzidas
somente internamente em relacdo ao governo, mas também podem nascer fora do aparato
politico, langam luz sobre a maneira como se forma uma agenda governamental. Esse fato esta
presente ao estudarmos as atas do Conselho Nacional de Satde (CNS), uma vez que a selecao
e a defini¢do dos problemas, alternativas e solucdes sdo entendidas como o proprio exercicio
de poder, e que tais escolhas ndo surgem exclusivamente por dentro do governo, o conflito se
estabelece entre aqueles que sdo capazes de tomar decisdes € 0 grupo maior, externo ao governo
(CAPELLA; BRASIL, 2015).

Ao analisar as atas do CNS, pode-se observar que a ANVISA, como 6rgao regular,
sofre diversas influéncias externas até conseguir aprovar uma regulagdo; assim aconteceu com
a legislagdo regulamentadora da talidomida no Brasil, sendo que o grupo de vitimas da
talidomida e de usuarios da droga, em especial os representantes da hanseniase, foram sem
sombra de dividas os mais influentes neste processo.

Para entender o processo de decisdo e participacdo dos grupos de pacientes e vitimas,
primeiramente, as atas do CNS foram examinadas quanto a sua participagdo, no momento que
estes levam o assunto talidomida as pautas das reunides. Os resultados podem ser observados
no Quadro 16, no qual sdao apresentadas as atas, o ano da reunido, a tematica de discussao e o

grupo que propos o tema ao CNS.



138

QUADRO 16 — SINTESE DAS PAUTAS DAS REUNIOES DO CNS QUE INCLUIRAM A TEMATICA DA
TALIDOMIDA POR ANO, NUMERO DA ATA, TEMATICA DE DISCUSSAO E GRUPO QUE PROPOS O

ASSUNTO
Ano/n.° Ata Tematica de Discussio Grupo que pautou o tema
1993, n.° 25 -Informou-se sobre a entrevista que 0o MORHAN daria MORHAN
a imprensa sobre a talidomida no Brasil;
1995, n.° 50 -Comentarios sobre o desejo do MORHAN em que o MORHAN
CNS emitisse resolucdo controlando a talidomida;
1996, n.° 53 -Solicita¢do de inclus@o na pauta sobre comissao que MORHAN
estuda o controle da talidomida;
1996, n.° 55 -Comentarios sobre o aumento dos precos das MORHAN
medicagdes para hanseniase;
-Comentarios sobre investimentos da CEME em
laboratdrios privados para producao da talidomida;
1997, n.° 67 -Apresentagdo de questdes acerca do segmento das MORHAN
pessoas com deficiéncia;
-Elogios a SVS em manter o controle da talidomida
por meio da normatizagdo do controle e treinamentos
técnicos;
1997, n.° 72 -Apresentacdo do resultado de um grupo de trabalho Ministério da Saude
no qual estava a ABPST sobre o dia internacional da
pessoa com deficiéncia;
1998, n.° 73 -Dificuldades na compra de medicagdes como, por MORHAN
exemplo, a talidomida;
-Retomou-se a questdo das dificuldades das pessoas
com deficiéncia;
2005, n.° 160 -Talidomida volta ao debate apos o registro do novo ABPST;
nascimento de uma crianga possivelmente com a MORHAN;
sindrome;
-Explanagao de representante da ABPST sobre os
grupos de pacientes ndo terem sido chamados pela
ANVISA para definir qual documento iria a consulta
publica;
-Solicita¢ao da parte da ABPST de ajuda ao CNS em
pressionar as decisdes judiciais em relagdo a algumas
vitimas que ainda ndo receberam os beneficios;
2005, n.° 161 -Encaminhamento sobre a resolug@o e recomendagdes MORHAN
sobre Sindrome da Talidomida, resultantes de consulta
publica, enviadas ao gabinete do Ministério da Satude;
2006, n.° 33 -Necessidade de retomar o debate no conselho sobre o MORHAN;
uso da talidomida; Ministério da Saude
-Destaca-se que o problema da talidomida ¢ o ndo
cumprimento da regulacdo vigente;
2006, n.° 163 -Explicitacao das exigéncias do CONEP/CNS para CONEP/CNS (Conselho
aprovacao de medicamentos sempre em exemplo do Nacional de Pesquisa do
que aconteceu com a talidomida; Conselho Nacional de Saude)
2006, n.° 164 -Citagdo da consulta ptblica da ANVISA acerca da ULAC (Uniao Latino-
talidomida como exemplo de falta de comunicagao Americana de Cegos);
entre os ministérios e 6rgaos dos mesmos; Ministério da Saude
2006, n.° 165 -Manifestagdo de preocupagdo sobre o debate com a MORHAN;
ANVISA em relagdo a liberagdo da talidomida e outras ANVISA;
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pesquisas no Brasil serem financiadas pelo laboratdrio
fabricante da substancia nos EUA;
-Preocupagdo do Ministério da Saude em fornecer a
talidomida da maneira mais segura possivel;
2006, n.° 167 -Historico das agdes da ANVISA em relagdo a ANVISA;
talidomida. Destaque para langamento de consulta
publica em 2005;
-Realizagdo de painel técnico sobre a utilizagdo da
talidomida pelo Ministério da Saude;
2010,n.°212 -Solicitacao de pauta de reunido para tratar da MORHAN
talidomida;
2011, n.° 220 -Apresentagdo da RDC n.11/2011 que trata do controle ABPST;
do medicamento talidomida; ANVISA;
-Solicita¢do de apoio ao CNS da parte da ABPST para MORHAN;
o cumprimento da Lei n.° 10.651/02; ABRA (Associagdo Brasileira
-Destaque as agdes pretendidas pela ANVISA para de Autismo);
melhor controle da talidomida;
2011, n.219 -Destaque ao caso da audiéncia publica sobre a MORHAN
talidomida em relagdo as dificuldades de participagdo
desta;
2012, n.236 -Solicitacdo de apoio do CNS para aprovagao pela ABRALE;
ANVISA do analogo da talidomida; MORHAN (Movimento de
Reintegragdo de Pessoas
Atingidas pela Hanseniase);
2012, n.237 -Importancia da participagdo da ANVISA nas reunides ABRALE (Associagao
do CNS; Brasileira de Linfoma e
-Questionamento sobre a demora na aprovagao do Leucemia).
analogo da talidomida pela ANVISA.

Fonte: Elaboracéo propria com base nas atas do CNS

No Grafico 2, ¢ possivel seguir a evolucao da quantidade de pautas por ano e por grupo

proponente.

GRAFICO 2: NUMERO DE PAUTAS LEVADAS AO CNS/BRASIL POR ANO E GRUPO PROPONENTE,
REFERENCIA 1991/1°SEMESTRE A 2015/1°SEMESTRE
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Pode-se observar, pela sintese oferecida pelo Quadro 16 e Grafico 2, que o assunto
talidomida foi colocado em pauta no CNS pela primeira vez em 1993, sendo o tema a
informacdo a respeito da entrevista que o Movimento de Reintegracdo da Pessoa com
Hanseniase (MORHAN) daria a imprensa sobre a talidomida no Brasil; principalmente acerca
do surgimento de novos casos da sindrome provocada pelo medicamento, visto que naquele
periodo tomou-se conhecimento de uma nova geragdo de afetados pela droga, apos os casos
ocorridos no mundo na década de 1960.

Como foi visto anteriormente, os novos casos emergem em fun¢do da ndo proibicao
do medicamento no Brasil, ao contrario da maioria dos paises, utilizando-a nos casos de reagao
hansénica (Eritema nodoso). Esses casos surgem num vazio regulatorio, pois, como se mostrou
na terceira secdo, houve um hiato de 20 anos entre a tragédia e a primeira lei (Lei n.° 7.070)
sobre a talidomida que, entretanto, focou nas pensdes para as vitimas e ndo no medicamento
propriamente dito. Assim, 0 MORHAN, ap6s tomar conhecimento dessa nova geragdo de
afetados, foi a imprensa fazer a denuncia.

A partir desses fatos, os grupos atingidos comecam a focar suas a¢des na necessidade
de regulagdo da droga. Nos anos de 1995 e 1996, foram realizadas uma e trés inclusdes de pauta,
respetivamente — no CNS pelo MORHAN -, sendo a principal delas uma solicitagdo em 1995
para que o CNS emitisse uma resolu¢do que tratasse da necessidade da regulacdo da talidomida.
Sabendo que havia uma comissdo estudando o controle do medicamento, 0 MORHAN pediu
inclusdo na pauta das proéximas reunides a solicitacdo do relato das atividades dessa comissao.

Em reunido realizada em 1996, o representante do MORHAN teceu comentarios sobre
o aumento dos precos das medicagdes para hanseniase e um possivel investimento da Camara
Especial de Medicamentos (CEME) em laboratorios privados para a produgdo da talidomida, o
que o movimento qualificou como um retrocesso, defendendo a producdo nacional e em
laboratorio publico do medicamento, a fim de baratear a producao e aumentar o controle sobre
o processo de fabricacao e distribuicao.

Em 1997, pela Portaria n.° 354, iniciou-se a regulamentagao do registro, da produgao,
da fabricacdo, da comercializagdo, da exposicao a venda, da prescricdo e da dispensagdo dos
produtos a base de talidomida. Nesse ano, o assunto talidomida entrou duas vezes nas pautas
das reunides do CNS. No primeiro caso, 0o MORHAN, por intermédio do seu representante,
teceu elogios a até entdo denominada Secretaria de Vigilancia Sanitaria pelos esfor¢os em
controlar a talidomida por meio da normatiza¢do contida na Portaria n.® 354, e sobre a realizag¢ao
de treinamentos do pessoal técnico da area da satide acerca do uso consciente da droga. O

segundo assunto foi um relato feito pelo representante do Ministério da Saude sobre a
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contribuicdo da ABPST em um grupo de trabalho sobre os direitos das pessoas com deficiéncia.
Ainda no ano de 1997, foi aprovado o Decreto n.° 2.172, que estabeleceu o
primeiro regulamento dos beneficios da previdéncia social para as vitimas da talidomida.

O CNS tratou a talidomida em duas reunides em 1998. Na primeira, 0o MORHAN
passa a tratar de outro interesse do grupo de pacientes, mais relacionada ao exposto na Ata de
n.° 73, na qual o movimento apresenta a dificuldade na compra de medica¢des para a
hanseniase, citando como exemplo a talidomida, pois 0 medicamento precisava ser importado,
haja vista que nesse periodo a producdo ndo era realizada no pais, o que encarecia o produto.
Também na mesma circunstancia retomou-se a questao das dificuldades das pessoas portadoras
de deficiéncia.

No periodo de 1999 a 2004, observou-se um esvaziamento do tema talidomida no
CNS. Todavia, neste mesmo periodo, varias ementas, protocolos e leis foram criadas
relacionadas ao controle de medicamentos no pais que mudaram o cenario desta questdo,
incluida a droga em estudo.

Mais especificamente, em 1999, a Lei n.° 9.782 criou a ANVISA e o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (INCQS, laboratério nacional de referéncia que ¢ vinculado
tecnicamente e administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz), autarquias especiais
vinculadas ao Ministério da Satde, responsaveis a partir de entdo pelo controle dos
medicamentos no ambito deste. Em 2001, o Brasil foi admitido no Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos, e, em 2003, pela Resolugdao do Conselho Nacional de Saude
n.° 338, criou-se a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — um conjunto de agdes que
procuram garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos produtos farmacéuticos, bem
como a promogao do uso racional e o acesso da populacao aqueles considerados essenciais.

Em relacdo a talidomida, esse periodo foi importante, pois pela Portaria n.° 34, de
2000, acrescentou-se, as condi¢des para as quais era indicado o uso da talidomida, o mieloma
multiplo, o que trouxe ainda mais preocupagao acerca do aparecimento de novos casos da
sindrome, uma vez que ainda ndo existia uma regulagao efetiva sobre a droga. Em 2002, a
Portaria n.° 25 do Ministério da Saude dispds de protocolos clinicos para o uso da talidomida
em doencas enxerto contra hospedeiro, lipus eritematoso sistémico e mieloma maultiplo.
Somente em 2003, com visivel atraso em relacdo ao seu amplo uso para tratamento de
hanseniase e aos novos usos que emergiram da década de 2000, foi aprovada uma lei especifica
sobre a talidomida, a Lei n.° 10.651/2003, dispondo sobre o controle do seu uso.

Nos anos seguintes, apesar da nova lei vigente sobre o controle da talidomida, a

insatisfacdo do grupo de atingidos e do grupo de pacientes usuarios quanto a eficacia do
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controle do medicamento permaneceu, ¢ o assunto voltou a pauta das reunides do CNS em
2005, apds o registro do nascimento de uma crianga com a sindrome possivelmente causada
pelo medicamento. Esse assunto foi trazido ao Conselho pelo MORHAN.

No total, em 2005, ocorreram sete pautas relacionadas a talidomida, sendo quatro
levadas pelo MORHAN e trés pela ABPST. Numa delas, a representante da ABPST explanou
sobre os grupos de pacientes nao terem sido chamados pela ANVISA, em 2003, para definir
qual documento iria para a votagao da lei sobre a talidomida, e que isso se repetia em 2005 na
consulta publica que seria realizada nesse mesmo ano, quando pela Portaria n.° 63 se proibia a
prescricdo do medicamento para mulheres em idade fértil em todo o territorio nacional. Na
ocasido, o representante do MORHAN chamou a aten¢do de que nao se poderia tirar o direito
das mulheres em idade fértil de receberem o unico tratamento disponivel para os estados
reacionais da hanseniase, e que deveriam ser discutidas outras formas de controle do
medicamento para mulheres nessa faixa etaria, € nao a proibi¢cdo. A representante da ABPST
solicitou também ajuda ao CNS para pressionar as decisoes judiciais em relacdo a algumas
vitimas que ainda ndo tinham recebido os beneficios a que tinham direito.

Essas temadticas relevantes fizeram com que 2006 fosse o ano em que mais vezes 0
assunto talidomida tomou a pauta das reunides do CNS, em 13 delas. Entre os assuntos trazidos,
destaca-se a necessidade de retomar o debate no Conselho, instigado pelo MORHAN, sobre o
uso da talidomida. Uma das pautas dizia respeito, também, a explicacao dos representantes do
Ministério da Saude sobre os novos casos de malformagdes por talidomida. Na perspectiva
destes, o problema era o ndo cumprimento da regulagdo vigente, e ndo falhas na regulacdo em
Si.

Ainda em 2006, outros assuntos foram trazidos em pauta pela representante do
CONEP/CNS, entre eles a necessidade da ndo aprovagao de medicamentos pela ANVISA sem
que todas as questdes com eles relacionadas estivessem elucidadas, sob a forma de evidéncias
cientificas, a fim de evitar o que aconteceu com a talidomida na década de 1960.

Contraditoriamente, entre as pautas do CNS estavam, de um lado, o Ministério da
Satde destacando sua preocupacio com o assunto por meio da realizagdo de um painel técnico
sobre a utiliza¢do da talidomida e o seu uso de forma segura; e, de outro, o representante do
MORHAN manifestando sua preocupagao sobre o debate da ANVISA em relagado a liberagao
da talidomida importada para uso em outras patologias no Brasil e o fato de pesquisas brasileiras
serem financiadas pelo laboratorio fabricante da substdncia nos EUA. Ou seja, o mesmo
laboratério que estava requerendo a liberagdo da venda no Brasil. Esse ponto de pauta foi

apoiado pelo grupo de pacientes da Unido Latino-Americana de Cegos (ULAC ).
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Nessa ultima situacdo em especial, é perceptivel como a mobilizagdo de opinides ¢é
possivel e passivel de controle. No mesmo momento em que o Ministério da Satde abre um
painel técnico sobre a utilizagdo da talidomida de forma segura, a ANVISA tentou aprovar um
novo dispensador do medicamento, o que atravancaria ainda mais o processo de regulacdo de
forma segura. Caso os grupos de usudrios da droga ndo estivessem bem orientados e convictos
das reagdes adversas que a talidomida pode trazer, seria facil conseguir seu apoio, ja que
aumentaria a distribuicao do medicamento com mais um fornecedor.

Nesse sentido, Capella e Brasil (2015) advertem que ndo somente o conflito gerado
pela mobilizagdo pode fazer com que questdes ganhem a atengdo do governo, mas também
mediante mobilizagdo e manifestagdo no processo decisorio € no comportamento de coalizoes
de grupos. Mas, também, chamam a atencdo para o fato de que a “mobilizacdo de opinido”
pode, por outro lado, suprimir questdes, impedindo que as mesmas sejam identificadas como
problemas e, portanto, sejam barradas no acesso ao sistema politico.

Nos anos de 2007, 2008 e 2009 nao houve pautas no CNS que contemplassem o
assunto talidomida. Em 2010, foi solicitada inclusdo de pauta de reunido para tratar da
talidomida, sem mais especificagdo.

Em 2011, foram 13 as pautas com assuntos relacionados a talidomida, sendo o
MORHAN o grupo que apresentou mais propostas individualmente. Nesse ano, iniciou-se no
CNS a apresentacao da RDC n.° 11/2011 — que trata do controle do medicamento talidomida —
, agora com as especificagdes solicitadas pela ABPST e o MORHAN, incluindo, além de outras
modificacdes, a ndo proibi¢do da prescri¢do da talidomida para mulheres em idade fértil,
garantindo, antes o controle dessa prescri¢do, a fim de evitar a ocorréncia de novos casos de
malformagdes por uso incorreto do medicamento. Houve também solicitagao de apoio ao CNS
da parte da ABPST visando o cumprimento da Lei n.° 10.651/02, e destaque para as agdes
pretendidas pela ANVISA para melhor controle da talidomida. Vale salientar que, além da
ABPST, da ANVISA e do MORHAN, manifestou-se nessa pauta o grupo de pacientes da
ABRA (Associagdo Brasileira de Autismo), por meio de seu representante.

Uma nova fase nas discussdes em torno da talidomida iniciou-se em 2012, na qual se
observa a inser¢ao de um novo grupo de pacientes que refor¢a a presenga do tema nas reunides
do CNS. Trata-se da ABRALE, a Associa¢do Brasileira de Linfoma e Leucemia. Um
representante da ABRALE por duas vezes traz ao CNS a solicitagdo de seu apoio para a
aprovacao, pela ANVISA, do andlogo da talidomida — Lenalidomida. Nessa oportunidade, o
grupo de pacientes MORHAN manifestou seu apoio a essa nova demanda. J4 a ABPST, em

desacordo com esses grupos, manifestou apoio a ANVISA na sua decisdao de nao aprovagao do
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andlogo da talidomida para uso no Brasil. Os argumentos eram, primeiro, que a droga nao era
produzida no Brasil, e, segundo, que ndo estava elucidada sua superioridade em relagdo a
talidomida nacional, nem havia comprovac¢ao de que a toxicidade seria menor, sendo esse
argumento bem documentado nas atas.

A pressao dos grupos de pacientes como o MORHAN e¢ a ABRALE na ANVISA
cobrava menos preconceito em relagdo a droga por ser analoga da talidomida, ¢ mais
transparéncia e participagdo. O aparecimento do novo grupo de pacientes, e a possivel alianca
com 0o MORHAN nesse posicionamento aparece como um ponto de ruptura na coesao mostrada
nos posicionamentos dos dois grupos participantes mais antigos - o MORHAN e a ABPST -,
que juntos alcangaram varios objetivos em torno da regulagdo do medicamento no Brasil,
mesmo tendo diferengas, além de convergéncias relativas ao assunto.

Além dos resultados alcangados em termos de regulamentagdo da talidomida ja
citados, como a elaboragao da Lei n.° 10.651, de 16 de abril de 2003, e da RDC n.° 11, de 22
de marco de 2011 — que tratam especificamente da talidomida —, chamamos a atencao para dois
decretos que certamente foram resultados das discussdes levadas pelos grupos de pacientes
ABPST e do MORHAN dentro do CNS. Sao eles o Decreto n.° 7.235, de 19 de julho de 2010,
que regulamenta a Lei n.° 12.190, de 13 de janeiro de 2010 — que concede indenizagao por dano
moral as pessoas com deficiéncia fisica decorrente do uso da talidomida -, e o Decreto n.® 7.713,
de 3 de abril de 2012, que estabelece a aplicagdo de margem de preferéncia nas licitagdes
realizadas no ambito de medicamentos, beneficiando os laboratorios nacionais, entre eles os
que produzem a talidomida. Este ultimo garante a continuidade da producdo, que ja ocotria,
pela Fundacdo Ezequiel Dias, localizada em Belo Horizonte/MG. A Fundagdo produz o
medicamento pelo valor de aproximadamente R$ 0,13 por comprimido, diminuindo os custos
em relagdo a similares importados, ampliando o acesso ao medicamento e possibilitando maior
controle da sua producao e distribui¢ao por parte do Estado.

Ao ser questionado na entrevista para esta tese (agosto de 2016) sobre a mudanca de
opinido em relacdo a pauta da reunido de 2006, e na de 2012, sobre a inser¢do de novas
substancias a base da talidomida no Brasil, o representante do MORHAN relatou que seu
posicionamento em 2012 de apoio a ABRALE na questio do analogo a talidomida foi resultado
de muita pressao externa, a qual a maioria dos grupos de pacientes sofre, segundo ele. Mas que,
apos alguns estudos e conversa com outros pesquisadores, atualmente mudou de opinido, ja que
percebeu se tratar de uma cooptagdo da industria farmacéutica em relagdo a propria ABRALE,
que teria seus processos de medicamentos especiais pagos pela propria fabricante, com o intuito

de colocar o analogo da talidomida no mercado brasileiro por meio da pressao popular.
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De maneira contundente, além da presenca forte do MORHAN, outros grupos de
pacientes como a ABRALE, o ULAC e a ABRA, por meio de seus representantes, na sua
maioria também conselheiros, se utilizam da tematica da talidomida de maneira indireta para
reivindicar seus direitos e colocam o assunto em pauta, observando-se, por exemplo, a
formagdo de uma rede entre os portadores de deficiéncia, os pacientes usudrios da talidomida e
as vitimas da mesma, que viabiliza uma articula¢do politica desses grupos para influenciar a
agenda politica de satde do pais.

E importante notar que nio foi observada a participagio de representantes dos
laboratorios farmacéuticos privados nas reunides do conselho, quando a pauta foi relacionada
a talidomida, de forma fisica, todavia, de maneira bastante ativa através das pautas trazidas
pelos grupos de pacientes, como por exemplo, no caso da Celgene e da ABRALE.

Nao houve associacdo siginificativa entre participagdo de vitimas e seus familiares
(Grafico 1) e de pautas no CNS (Grafico 2) em relagdo a maior participacdo da ABPST em
2001 e 2009, pois nestes anos a maior participagao foi a respeito dos beneficios conseguidos

para a vitimas.

5.6 SINTESE DA SECAO

No Brasil, pais onde foram identificadas a segunda e terceira geragdes de vitimas da
talidomida, a arena politica atuante na regulagdo teve a configuragdo de atores modificada nas
ultimas décadas, ainda com o grupo de atores ndo governamental mais atuante, sendo
perceptivel a mudanga de papéis dos grupos de pacientes. Na primeira geragdo, o grupo de
pacientes das “gestantes” foi pouco influente. Mas atualmente coexistem dois tipos de grupos
de pacientes, mais organizados, as vitimas da talidomida e os pacientes que utilizam a droga
para HIV, hanseniase, mieloma e outras doengas autoimunes, ndo mais classificados como
policytakers — destinatarios de politicas publicas —, pois estes, segundo Secchi (2013),
geralmente sdo rotulados como uma categoria passiva, que mais recebe influéncia do que
influencia o processo de elaboracao de politicas publicas, ndo sendo mais este o caso.

Dentre os atores governamentais, observa-se uma maior especializagdo no caso da
talidomida, redefinindo algumas normas e decretos acerca substanciado medicamento, mas sem
mudanca relativa de relagdao de influéncia em nivel mundial. Pode-se afirmar, de acordo com
Law (2006), que sem o efeito produzido pela tragédia da talidomida ndo teriamos uma mudancga
na ordem social gerenciada pelos atores governamentais na manuten¢do da droga, mas com

controle, pois a sociedade se forma pela organizacio de elementos humanos e ndo humanos. A
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medicagdo e a legislagdo que a regulamenta desempenham um papel importante de mediador
entre os locutores e interlocutores, necessitando de estudos mais profundos para descrever
caracteristicas de suas acdes em nivel local/mundial o que ndo ¢ objetivo desta tese.

E evidente, no caso dos atores nio governamentais, em que os grupos de pacientes
passaram a ser classificados como grupo de interesses, de que um ator pode ter diferentes
interesses em diversos contextos, com redefini¢do de identidade e suas relacdes, fornecendo
novos elementos a rede. Essa modificacdo de papel dentro da rede pode ser evidenciada na
analise das atas do Conselho Nacional de Satide e da ABPST.

Entre os atores ndo governamentais que conformam a rede articulada em torno da
regulagdo da talidomida, abordou-se, nesta secdo, a atuagdo dos grupos de pacientes. Os dois
grupos principais, 0 MORHAN e ABPST, tém atuagdo bastante significativa junto ao CNS, e
conseguiram influenciar as decisdes da ANVISA.

A partir da anélise das atas do CNS, foi possivel verificar que os principais assuntos
tratados em torno da talidomida foram: o acesso a talidomida e outros medicamentos para a
hanseniase; a necessidade do controle sobre a talidomida e sua regulagdo; a solicitacdo de apoio
para o cumprimento da lei que versa sobre a talidomida, principalmente no que diz respeito aos
diretos dos atingidos pela droga; a maior comunicagdo entre os Orgaos envolvidos com a
regulagdo de medicamentos e os outros grupos envolvidos; e a demanda por mais debate social
acerca do assunto.

A participacdo do MOHAN e da ABPST foi fundamental para a inser¢do de tais
assuntos na discussdo do CNS. Para além da tematica da regulag¢do da talidomida, passaram a
utilizar-se muitas vezes do impacto que ela trouxe na sociedade para trazer outros assuntos a
pauta. Destacam-se a discussdao do acesso aos medicamentos no pais, o estimulo a produgao
nacional e ao uso racional de medicamentos, os direitos e acesso a pessoas com deficiéncia, a
pesquisa de novos medicamentos, a pesquisa com seres humanos, e a avaliacdo de
medicamentos para a entrada e comercializagdao no Brasil.

O CNS foi, desde sua reformulacdo no inicio da década de 1990, se tornando um
espaco de negociagdo da agenda politica em satide no Brasil e um ambito de participagdo de
grupos organizados de pacientes, o que pode ser evidenciado com a andlise das atas. Também
0o CNS pode ser considerado um agente influenciador das agdes da ANVISA conforme pode
ser verificado no esquema 3. A nossa investigacao confirma que o CNS ¢ um mecanismo valido
de participagdo, todavia, a ANVISA como agéncia reguladora influenciada pelo mesmo nao
consegue superar o problema da participa¢do desigual e o problema de como os grupos de

pacientes e/ou cidadaos podem ser melhor habilitados no processo de tomada de decisdo em
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relacdo aos riscos a que estdo expostos. Esta situacdo vai ser melhor examinada na se¢do 6, na
qual evidenciamos que os discursos dos entrevistados, de um lado apoiam o enfoque da gestao
dos riscos por meio do modelo de custo-beneficio - grupo de usuérios da talidomida — e, do
outro o grupo das vitimas tem a preocupacdo com novos casos de teratogenia pela mé gestao
dos instrumentos regulatorios atuais.

Pode ser verificado também que, apesar dos dois grupos, de pacientes e dos atingidos,
serem os mais influentes e fazerem aliancas frequentes, suas posi¢des ndo sdo totalmente
convergentes em relagdo ao tema. Entretanto, sua articulagdo conjunta resultou em avangos na
regulagdo da talidomida no pais e auxiliou também na conquista de outras pautas como, por
exemplo, os direitos as pessoas com deficiéncia como um todo.

Chama a atencdo a relagdo mantida pelos laboratérios farmacéuticos privados
produtores da talidomida e seus analogos com os grupos de pacientes MORHAN e ABRALE,
possivel cooptagdo primdria visando influenciar esses grupos para a aprovagdo de

comercializacao de analogos da talidomida em detrimento da produgao nacional da droga.
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6 CONTRIBUICOES E INTERESSES DOS ATORES NA REGULACAO DA
TALIDOMIDA E SEUS ANALOGOS!"

6.1 INTRODUCAO

O que mais chama atencao na histéria da talidomida é o desencadeamento de agdes
apos a tragédia. Grandes avangos em nivel mundial foram alcancados, sendo que, dentre esses,
os principais foram a necessidade da melhor regulagdo de medicamentos e a colocagdo de
aspectos relacionados com a deficiéncia na agenda de politicas publicas.

No Brasil, apesar de na atualidade termos uma lei especifica para a talidomida, que
data de 2003, e uma RDC, de 2011, além da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, de
2004, tém ocorrido novos casos de teratogenia por esse medicamento, enquanto isso nao
acontece mais noutros paises do mundo. Essa situacdo se deve a prevaléncia da hanseniase, para
cujo tratamento a droga continua a ter uma ampla utilizacdo. Essa doenga se d4 principalmente
nas regidoes mais empobrecidas do pais, afetando populacdes que vivem em conglomerados de
péssimas condigdes sanitarias, as quais predispdem a sua transmissibilidade. O pais ocupa o
segundo lugar no ranking mundial de casos da doenga.

A hanseniase tem se mostrado resistente a outros tratamentos alternativos dos
programas do governo brasileiro, refor¢ando o uso da talidomida. Todavia, o baixo nivel
educacional, associado as condi¢des de pobreza da populagdo mais afetada, e as ineficientes
medidas de controle do medicamento coadjuvaram para o aparecimento de novos casos de
embriopatia por talidomida — entre os anos 1970 e 1990 —, e, depois disso, mais trés casos,
sendo o ultimo em 2010 (VIANNA et al., 2011).

Para Lenz (1988), somente os casos ocorridos entre 1962 e 1965 devem ser
considerados ndo evitaveis; sendo os subsequentes evitdveis, razdo pela qual podem ser
considerados um grave problema de saude publica. Casos evitaveis de embriopatia por
talidomida apds 1965 permaneceram despercebidos no Brasil até meados da década de 1990.
Em 1994, as ONGs MORHAN e ABPST, apds uma ativa busca de novos casos, revelaram que

encontraram 61 pessoas nascidas depois de 1965 com defeitos congénitos compativeis com

14 Parte desta se¢do foi apresentada oralmente no 1° Congresso da Associa¢do Internacional de Ciéncias
Sociais e Humanas em Lingua Portuguesa, XII CONLAB, 2015, Lisboa/Portugal e publicado no Livro de Atas do
mesmo congresso, p. 7785-7795 com o titulo “O legado da Talidomida: o que o Brasil ndo aprendeu com ela?””.
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exposicdo pré-natal a talidomida. Estudo realizado por Castilla et al. (1996) confirmou pelo
menos 33 casos posteriores a 1965 no Brasil.

Em meados dos anos 1990, o interesse na talidomida ressurgiu no mundo inteiro em
decorréncia de suas propriedades anti-inflamatérias e dos resultados de um ensaio clinico
comprovando o beneficio significativo no tratamento do mieloma multiplo em pacientes
resistentes as terapias convencionais. Como vimos anteriormente, a partir de 1997 surgem
normatizagdes visando o maior controle da talidomida no pais, e em 2003 uma lei especifica
tratando da talidomida.

Depois das novas regras mais rigorosas sobre a distribuicdo e o uso clinico,
introduzidos em 2003, nenhum novo caso do defeito de nascenca por talidomida veio a tona até
2005, quando nasceu um menino com a sindrome da talidomida, filho de uma mulher que
utilizava a medicagdo para Eritema Nodoso na hanseniase (ENL). Outros trés casos foram
reportados em 2006. O primeiro, do sexo feminino, nascido de uma mulher que tomou a droga
também para ENL, e gémeos do sexo masculino, nascidos de uma adolescente de 17 anos que
tomou comprimidos prescritos para sua mae, uma paciente com mieloma multiplo. Também a
vigilancia pré-ativa de casos identificou dois bebés com embriopatia por talidomida em recém-
nascidos em 2007, uma menina e um menino. Em ambos os casos, no entanto, as maes negaram
qualquer utilizacao de talidomida durante a gravidez.

Em 2010, um bebé do sexo feminino com reducgdo superior ¢ do membro inferior
bilateral nasceu no Maranhdo. De acordo com os autos do processo, que ainda estd em tramite,
resultou de utilizagdo de talidomida propositalmente. Quando gravida, a mae teria utilizado a
talidomida para tratar reagdo tipo 2 da hanseniase (ENH). Em 2011, um novo regulamento para
o controle da talidomida foi proposto para monitorar ainda mais o uso do medicamento
(PAUMPARTTEN; SOUZA, 2013).

E evidente que as geracdes evitdveis de bebés nascidos com o sindrome da talidomida
estao correlacionados com a prevaléncia e tratamento da hanseniase, e evidenciam que, apesar
dos avangos, hé falhas na regulacdo da droga, deixando a populacdao exposta a seus riscos.
Segundo Penna et al. (2005), estima-se que, entre 1965 e 2001, o Brasil tratou 91.000 pacientes
hansénicos com talidomida fornecida pelo Ministério da Saude, tratando-se da maior utilizacao
da talidomida em servigo de satde publica do mundo, ja que o Brasil ¢ o tnico pais endémico
de hanseniase que dispoe dessa droga.

A partir desse cenario, e construindo o argumento com base na revisdo da

regulamentacdo, da identifica¢do dos atores e de sua participacdo no processo de regulagdo da
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talidomida, esta se¢do visa verificar o posicionamento dos atores da rede da talidomida no
Brasil em relagdo a regulagdo atual e aos novos usos da droga e seus analogos.

A sec¢do ¢ apresentada em duas partes, ap0os a exposicao da metodologia utilizada. Na
primeira examinamos a mobilizacdo em torno da regulacdo da talidomida, identificando as
perspectivas dos atores. Na segunda parte analisamos o posicionamento dos atores da rede da
talidomida no Brasil em relagdo a regulacdo atual e aos novos usos da talidomida e seus

analogos.

6.1.1 Metodologia e Fontes de Dados

A metodologia utilizada para alcancar os objetivos desta secdo incluiu diferentes
estratégias. Para a primeira parte da secdo, foi realizada uma pesquisa de revisao de literatura
com a busca do termo chave talidomida para os ultimos 5 anos (2010-2015), nas bases de
periodicos SciELO, Pubmed, JSTOR, SCOPUS, Biblioteca Virtual de Saude (BVS) e Google
Scholar; e também um levantamento de dados sobre judicializacao dos analogos da talidomida
junto ao Departamento de Logistica da Coordenagdo Geral de Insumos Estratégicos para Saude
(DLOG/CGIES).

Para a segunda parte da secdo, foi utilizada a andlise tematica das entrevistas com os
representantes dos grupos identificados na rede da talidomida no Brasil. As entrevistas foram
realizadas no periodo de setembro de 2014 a junho de 2016, gravadas e transcritas na integra e
analisadas com base no método de analise de conteudo, e discutidas a luz da literatura sobre o
tema, respeitando as orientagdes da Resolucao n.° 466/2012, de pesquisa com seres humanos.

As instituigdes/grupos em questdo foram ouvidos individualmente e suas falas foram
aprovadas pelos seus representantes apds a transcricao. Para chegar as tematicas de discussao,
aplicaram-se as etapas da Analise de Conteudo propostas por Bardin (2009): pré-analise do
contetido; a exploragdo do material; e, por fim, o tratamento dos resultados: a inferéncia e a
interpretagdo. Essas etapas foram respeitadas com o objetivo de achar a resposta para os
questionamentos que a tese pretende responder.

Finalmente, foram coletadas informacdes das ferramentas de monitoramento
relacionadas a regulacdo da talidomida e de outros medicamentos disponiveis em /inks ptblicos
nacionais, citados como relevantes pelo Nucleo Brasileiro de Genética Populacional

(INAGEMP).
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6.2 A MOBILIZACAO EM TORNO DA REGULACAO DA TALIDOMIDA:
PERSPECTIVAS DOS ATORES

A fim de organizar as falas dos entrevistados relacionadas a problematica da regulagado
da talidomida, os discursos foram separados na medida em que respondiam aos

questionamentos de representatividade nos instrumentos de participagao.

6.2.1 Percepgoes sobre representatividade

No ambito dos produtos farmacéuticos, as controvérsias se fazem muito presentes.
Dentre essas controvérsias estdo as conflitantes apresentacdes das evidéncias cientificas de
eficiéncia e eficacia, as decisdes sobre a relacdo custo-beneficio, entre outros. O caso da
talidomida ¢ um dos principais exemplos, pois sua regulagdo surge ap0s a tragédia; todavia, no
Brasil esta se estendeu no tempo, ja que novos casos apareceram. As acdes regulatorias foram
bastante tardias no pais, e a ampla prevaléncia da hanseniase fez com que a droga continuasse
sendo utilizada sob mecanismos de controle baseados no enfoque custo-beneficio, que
mostraram-se insuficientes.

Apesar das brechas apresentadas na legislacdo brasileira atual em relagdo a regulagdo
da talidomida, ¢ relevante destacar que ela foi construida a partir do envolvimento de varios

grupos, sendo que este ¢ o principal destaque da fala do representante da ANVISA:

[...] ...a constru¢do da norma foi um processo coletivo, com

participagdo de varios atores da sociedade civil [...]. Entrevistado da
ANVISA

A regulacdo da talidomida, como j& foi demonstrado anteriormente, foi resultado de
mediagdes entre varios atores governamentais € ndo governamentais, sendo que, como descrito
na quarta secao, os nao governamentais (em destaque para os grupos de pacientes e vitimas)
foram muito mais ativos na negocia¢ao da agenda em torno da talidomida do que os atores
governamentais, no caso, a ANVISA, o 6rgao destinado para tal funcao.

Nesse processo de participagdo social das associagdes e organizacdes, que resultou nas
normativas atuais acerca do medicamento, desenvolveram-se praticas inovadoras de mediagao
entre os diferentes atores da area da saude, como os profissionais e as instituigdes de prestacao
de cuidados, os grupos de pacientes, os governantes ¢ os fazedores de politicas publicas, os
pesquisadores, as instituigdes de pesquisa em biomedicina e saude publica, os prestadores de

cuidados ndo convencionais e a industria farmacéutica. Essas mediacdes inovadoras, como, por
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exemplo, a participacdo nos conselhos, resultaram positivamente no processo de regulagdo da
talidomida no contexto geral.

Esta também ¢ a opinido do representante do grupo de pesquisa do INAGEMP, que
considera que, na discussdo da regulacdo da talidomida, todos os atores envolvidos sdo ouvidos
de maneira igualitaria pela agéncia reguladora nacional ANVISA, e reconhece que a maior
parte dos avangos alcangados nessa regulagdo foi fruto da participacao do grupo das vitimas da
talidomida, a ABPST.

Ainda segundo o mesmo entrevistado, a representacdo do grupo das vitimas (ABPST)
teve importante papel na disposicao e avancos da legislacao atual, fazendo com que a legislagao
de direitos dos pacientes e atingidos ganhasse mais visibilidade na agenda de politica ptblica,
mesmo nao sendo abrangente suficientemente.

O pesquisador do INAGEMP relata que o Ministério da Saiude tem demonstrado
preocupacdo em relagdo ao aparecimento de novos casos de teratogenia pelo uso do
medicamento, consequentemente melhorando a legislacdo que regula a substancia — passando
da incipiente discussdo de monitoramento de embalagens ao melhoramento da disposi¢ao de
informagdes na bula —, assim como acrescentando a legislacdo, dispositivos de criminalizagdo
por impericia do uso indiscriminado como, por exemplo, a assinatura do profissional médico.
Reforca que essas decisdes € o desenvolvimento da nova regulamentacdo foram fruto de

encontros, nos quais os varios atores foram ouvidos.

[...] O grupo de pesquisa identifica que a Claudia, como representante
do grupo de portadores-atingidos pela talidomida, foi de especial e
forte impacto para a mudancga da legislacdo, assim como o MORHAN.
Todavia, no caso da representante do grupo de atingidos, ha toda uma
condi¢do emocional que faz com que ela esteja mais suscetivel a
reivindicar das situacoes [ ...]. Entrevistado do INAGEMP

Essa caracteristica de ouvir grupos de maneira mais democratica faz parte de novo
enfoque de governancga regulatéria, tendéncia que comecou a ser desenvolvida no Brasil desde
a década de 1990, quando foram observadas mudancas significativas no modelo de Estado
capitalista e suas organizagdes apds a aprovagao da constitui¢ao de 1988. O Estado assumiu um
papel mais regulador e gerenciador de determinadas atividades, criando agéncias reguladoras
(PAIM, 2011), e, a0 mesmo tempo, abriu espaco para discussdes com a sociedade civil por
meio dos Conselhos de Saude.

Mesmo sendo uma regulagdo baseada na participagdo popular e nutrida pelas

discussdes entre atores diversos, ¢ importante lembrar que as condigdes de participacdo sao
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desiguais. Essa desigualdade de participagdo se reflete em diversa capacidade de incidéncia
sobre as tomadas de decisdo na politica publica. Como notamos antes, esta ¢ uma questao
importante sobre a qual ha discordancias entre as teorias que embasam esta tese: enquanto
Beck considera a participag@o social como fator fundamental na definicdo do risco, Douglas
acredita em uma possivel subestimacdo do risco por populacdes acostumadas com ele. Esta
ultima parece ser a situagdo dos pacientes com hanseniase. Na fala de seu representante &

possivel identificar como a logica do custo-beneficio ofusca a 1dgica do risco:

[...] “Ndo é a restrigdo que vai impedir o aparecimento de casos, ndo é
essa ¢ a educa¢do adequada, que elas compreendam e entendam.
Impedir na verdade, pessoas estdo ficando com sequelas, ficando
deficientes, por causa de falta da talidomida, impedimentos
burocraticos ndo sdo a saida, a saida é acesso responsavel. A
regulagdo extrapolou, mais que suficiente, hoje ela gera problemas
[...]. Entrevistado do MORHAN

6.2.2 Percepcoes sobre atores mais decisivos e os “obstaculizadores”

A representante das vitimas da talidomida - ABPST tem uma apreciacdo diferente do
processo participativo. Segundo ela, os atores da rede ndo sdo ouvidos de forma igual,
principalmente no que diz respeito a garantia de direitos e a responsabilizagdo pelo uso

indiscriminado da droga por prescritores e leigos:

[...] ... muitos dos problemas ndo estavam relacionados ao Ministério
da Saude e sim ao da previdéncia, mas eu tinha muita dificuldade na
argumentagdo com o Ministério da Saude... na época eu recebia varios
e-mails solicitando que o grupo apoiasse a liberagdo da talidomida no
Conselho Nacional de Saude, porque na época queriam produzir a
talidomida no Brasil e a associacdo tinha muito receio, levando em
consideragdo a deficiente legislagao que tinhamos [...]. Entrevistada
da ABPST

O relato da entrevistada da ABPST sobre as pressdes sofridas para apoiar a liberagdo
da talidomida foi corroborado pelo representante da CATEME em sua fala, quando disse que ¢
importante verificar os modos de pressao no Conselho Nacional de Saude a cerca da talidomida.
Ele destaca que houve pontos positivos nas discussdes, € que muitos bons profissionais se
articularam para a melhoria da regulagdo; todavia refere alguns embates publicos de cunho

ético:
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[...] muita gente boa também fazia pressdo a favor da talidomida. Mas
qual era? Eles queriam, os médicos, ndo por interesse comercial, o
lobby era para os prescritores de flexibilizagdo de permitir o uso off
label. Esse foi um embate publico, a ANVISA fez uma consulta publica
que se arrastou por varios anos, até que, em 2011, com participa¢do
no Conselho Nacional de Saude, publica uma resolug¢do estabelecendo

novas exigéncias para o controle da talidomida [ ...]. Entrevistado do
CATEME

Segundo o representante da Sociedade Paulista de Hansenologia, apesar de concordar
com os outros atores da rede, mesmo reconhecendo a importante pressao dos grupos de vitimas
e de usudrios da talidomida, ressalta a pressdo do grupo de profissionais médicos
dermatologistas. Na visao do entrevistado, as posi¢des do grupo das vitimas foi um fator de
dificuldade para as primeiras regulamentagdes, evidenciando tensdes entre os interesses das
vitimas e dos prescritores da droga para hanseniase.

A existéncia de conflitos em torno da regulagdo da talidomida se explica em parte
porque parte dos atores envolvidos considera que ndo se tem evidéncias suficientes para um
enfoque normativo rigido, € optam por uma normativa de tipo custo-beneficio, levando em
consideragdo e assumindo que existe um risco. Todavia, segundo Schattschneider (1960) apud
Capella e Brasil (2015), o conflito ¢ a base da atividade politica. Portanto, esses conflitos tao
presentes nas falas acerca da problematica da regulacdo da talidomida estariam diretamente
vinculado a participagdo politica, dado que ela configura a relacdo entre dois grupos: o
composto por poucos engajados e que se envolvem diretamente com os temas; € 0 grupo
composto por muitos passivos, espectadores do primeiro. Nesse sentido, o conflito se estabelece
a partir do momento em que os individuos ou grupos interessados buscam ampliar o potencial
do conflito por meio da atracdo e cooptacdo dos individuos pertencentes ao grupo dos
desinteressados, como, por exemplo, estabelecendo novas exigéncias.

Apesar das pressoes citadas, relacionadas as tentativas de cooptagdo, a representante da
ABPST destaca que vérias alteracdes relacionadas a normalizagdo do medicamento foram

conseguidas por esfor¢cos da ABPST:

[...] Me parece que os esfor¢os da Associagdo foram influentes na
mudanga da embalagem (colocagdo da tarja preta e do desenho de um
portador da sindrome) [...]. Entrevistada da ABPST

O representante do MORHAN destaca que, desde a década de 1980, seu grupo, assim
como o grupo dos atingidos pela talidomida, a ABPST, vém buscando auxilio, principalmente

da midia, para a divulgagao do problema da regulagao e principalmente se posicionando acerca
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do direito das vitimas do medicamento. Segundo o entrevistado, esses grupos foram os atores

que mais pressionaram para que a regulacdo da droga entrasse na agenda:

[...] A pressdo da midia foi fundamental, assim como o grupo das
vitimas e o proprio MORHAN... [a] universidade neste momento ndo
[estava participando]... os pacientes com lupus estdo se organizando...
médicos ndo, até tentaram postergar a legislacgdo... ja a ANVISA veio
trazida e ndo por conta propria... A regulagdo so existe por conta do
movimento social e da midia [ ...]. Entrevistado do MORHAN

A importancia da ABPST e do MORHAN ficou evidente quando a midia, pelo Portal

Brasil, noticiou, em 11 de abril de 2011, que, de maneira contundente, os movimentos sociais

fizeram aprovar '° a resolu¢io da ANVISA sobre a Talidomida (RDC 11/2011):

Os integrantes do Conselho Nacional de Satde (CNS) e de organizagdes nao
governamentais aprovaram, por unanimidade, o texto da resolugdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que aumenta o controle sobre a
prescricdo ¢ uso da talidomida. A ANVISA havia assumido o compromisso de
modificar qualquer aspecto da norma —a RDC11/2011, publicada em 23 de margo —
caso a redacdo fosse questionada pelo CNS ou pelos movimentos sociais,
especialmente aqueles que representam os portadores da hanseniase ¢ da Sindrome da
Talidomida. (Portal Brasil, 11 de abril de 2011)

Foi undnime nas entrevistas com os representantes da CATEME, do INAGEMP, da

ANVISA, da ex-coordenagdo do programa da Hanseniase no Brasil e da Associacao Brasileira

Superando o Lupus (ABSL), a relevancia desses dois grupos, que se constituiram em atores-

chave da regulagao.

O representante da CATEME coloca que os dois grupos em questao levaram o

problema ao conhecimento publico, fazendo um levantamento de afetados e divulgando-o a

midia;:

[...] Na verdade, ninguém esta muito atento aos problemas causados
pela talidomida até a década de 90 quando é feito por conta das ONGs,
MORHAN e associa¢do de atingidos pela droga, um levantamento,
uma busca ativa dos casos provocados pela droga e levados até a rede
de TV BBC, que vem ao Brasil e dad visdo ao problema. ... a imprensa
cria uma pressao em torno de regulamentar... na época surgiu uma
regulamentagdo draconiana... proibindo a prescri¢do para mulheres
em idade fertil [ ...]. Entrevistado da CATEME

15 Grifo nosso.
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Segundo Capella e Brasil (2015), a forma como um tema ¢é problematizado na midia,
e mobilizado pela audiéncia, pode fazer com que ele se torne um problema publico passivel de
acdo governamental. Nesse sentido, a expansdo da questdo-problema ¢ possibilitada pelo uso
estratégico de simbolos, ideias e institui¢des que despertam, provocam e capturam a atencao do
publico e dos meios de comunicagdo social, utilizando-os como veiculos para a divulgagdo da
sua imagem de problema, expandindo o conflito e atraindo novos participantes. Sendo assim, a
midia torna-se um importante ator na mobilizagdo sobre o tema da talidomida, imbuida pelos
grupos de pacientes usuarios do medicamento e daqueles por ele atingidos.

Levando em considera¢do a opinido dos atores da rede sobre a propria participa¢do no
processo de regulagdo, pode-se inferir que a atuacao dos grupos de pacientes e atingidos se deu
de maneira a impactar na agenda de politicas plblicas acerca do medicamento talidomida,
podendo ser considerados os principais atores da rede, seguidos da midia, que foi por eles

motivada, e teve fun¢ao fundamental na divulgagdo do tema.

6.3 POSICIONAMENTO DOS ATORES DA REDE DA TALIDOMIDA NO BRASIL EM
RELACAO A REGULACAO ATUAL

Para melhor visualizacdo do posicionamento dos atores em relagdo a regulacao atual
da talidomida, os discursos dos atores foram divididos em duas teméticas: seus posicionamentos

sobre os avancos da regulacdo atual e seus posicionamentos sobre as lacunas da mesma.

6.3.1 Avancos da regulacao atual

Os principais pontos que se destacaram entre os discursos dos atores da rede da
talidomida em relagdo a regulacdo atual, somando-se o que foi defendido por uns e por outros,
foram: melhora no processo de distribuicdo; permissao do uso para mulheres em idade fértil e
oferecimento de métodos contraceptivos para evitar a gravidez durante o tratamento; melhorias
na embalagem, deixando-a com informag¢des mais claras; produgdo nacional do medicamento
e com reducdo do preco; restricdo do uso do medicamento aos programas do Ministério da
Satde e proibicao da venda nas farmadcias.

De acordo com o entrevistado da ANVISA, a regulacdo atual avangou em varios

aspectos:

[...] Apesar de ainda necessitar de ajustes, a regulagdo atual é um
grande avango em rela¢do as medidas de controle anteriores e se visa
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a melhoria dos controles e da fiscalizagdo e a promog¢do do uso
racional e seguro do medicamento talidomida [...]. Entrevistado da
ANVISA

Para o representante da CATEME, a talidomida foi um divisor de 4guas no que se
refere a seguranca de medicamentos, principalmente para a utilizagdo destes durante a gestacao.
A talidomida surgiu quando ndo havia medicamentos seguros € ndo eram exigidos testes
clinicos de eficicia para o seu registro. O entrevistado refere que a epidemiologia tem suas
limitagdes, mas quando ¢ utilizada de maneira adequada, pode alcangar muitos avangos em
relacdo a evidéncia epidemiologica e a causiologica — como aconteceu com o caso da talidomida
—, sendo a exigéncia de demonstracao de eficacia e seguranca um dos resultantes da tragédia.

O entrevistado concorda nos avangos logrados na regulag@o atual no Brasil:

[...] O Brasil tem uma situa¢do unica no mundo em relagdo a
talidomida... é o unico medicamento no pais que tem uma lei propria
para sua regulacdo e, nos ultimos anos, depois de tornar a
regulamentag¢do mais rigorosa teve grandes avangos. A resolugdo

vigente, na minha opinido, é a mais completa [...]. Entrevistado da
CATEME

A mesma opinido foi declarada pelo representante da Sociedade Paulista de
Hansenologia e pelo ex-coordenador do programa da hanseniase, Gerson Oliveira Penna,

consultor da Organizagdo Panamericana de Satude. Este tltimo declarou:

[...] A talidomida como potencialidade terapéutica é sensacional. Hoje
com a nova regulamentagdo e as pesquisas sobre suas potencialidades
nos trazem muitas possibilidades, com uso responsavel... seu custo pela
produgdo nacional traz a possibilidade do tratamento de muitas
enfermidades [...]. Entrevista com Gerson Oliveira Penna - Ex-
coordenador Nacional da Hanseniase no Brasil

Outros pontos da regulagdo vigente foram citados pelos atores, sendo a melhora no
monitoramento da distribui¢do um deles. O representante da CATEME em seu discurso lembra

alguns problemas anteriores a regulacao vigente:

[...]. Na época (década de 90), surgiu uma regula¢do draconiana, pois
a ANVISA ainda era Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude, proibindo a prescri¢do para mulheres em idade fértil, o que
trouxe muita revolta as pacientes que se sentiram excluidas de uma
terapéutica que lhes permitia uma melhora evidente. Como tipicamente
se faz no Brasil, na época simplesmente proibiram para mulheres em
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idade fertil, com uma unica canetada, sem checar se estava
funcionando ou ndo, ou se estd resolvendo a questdo. Na época da
mesma forma continuou acontecendo o aparecimento dos novos casos,
pois os pacientes recebiam uma grande quantidade de medicamentos,
o que mudou com a regulacdo vigente [...]. Entrevistado da CATEME

Sobre a possibilidade do uso em mulheres em idade fértil como ponto positivo da

regulacdo vigente, também foi citado pela representante da ABPST:

[...] apesar de ser perigoso o uso para as mulheres em idade fértil, era
um absurdo simplesmente proibirem o uso nelas, precisava haver outro
tipo de controle, ou [que se] tirasse a droga de uma vez do mercado...
hoje isso ja esta melhor, pois oferecem a possibilidade dos métodos
[anticoncepcionais] ... Entrevistado da ABPST

Sobre as mudangas na embalagem, a representante da ABPST entende-as como
positivas. Ela refere que a Associacao solicitou, em varias oportunidades, algumas mudangas,
como, por exemplo, colocar a tarja preta e mudar a foto — na época uma embalagem laranja

com a figura de uma barriga e um sinal indicativo de proibido:

[...] ... a embalagem era muito fraca, as mulheres faziam questdo de
tomar a talidomida porque achavam ser abortivo por causa da foto da
embalagem...ai queriam colocar na embalagem a foto de umas
moléculas tortinhas ou a Vénus de Milus. Mas a associa¢do, desde 93,
pedia para colocar a foto de um portador da sindrome da talidomida...
o Ministério da Saude no comego ndo queria por, pois dizia que iria
chocar muito. Hoje a embalagem esta de acordo... é o que acabou se
utilizando nas carteiras de cigarros [...]. Entrevistado da ABPST

A restri¢ao do uso da talidomida aos programas do Ministério da Saude e a proibicao
da venda em farmadcias foi citada pelo representante da CATEME como um progresso da

regulacdo vigente:

[...] alei de 2003 estabelece a proibi¢ao da venda da talidomida nas
farmacias e condiciona que a utilizagcdo e dispensa¢do poderiam ser
feitas somente pelos programas Aids, hanseniase e Lupus [...].
Entrevistado da CATEME

Outros avangos da regulagdo atual e da mobilizacdo dos atores da rede da talidomida
foram citados. Segundo a representante do INAGEMP, desde a década de 1990 a motivacdo do
grupo pela questao da vigilancia e a sua organizagdo para os estudos da talidomida trouxeram

contribuicdes de maneira consultiva para o Ministério da Saude, principalmente pela
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participagdo do instituto no Estudo Colaborativo Latino-Americano de Malformacgdes
Congeénitas (ECLAMC). Este tem como objetivo triar as malformagdes em diversos paises da
América Latina. Varios artigos foram publicados em conjunto com o ECLAMC. O entrevistado
relata que sua dissertacdo de mestrado, realizada em 2006-2008, com o objetivo de estabelecer
uma vigilancia epidemiologica de embriopatia talidomidica, em colaboragdo com o ECLAMC,
teve como resultado uma ferramenta de vigilancia epidemioldgica com sensibilidade e

especificidade para diagnosticar embriopatia talidomidica - SIAT (Figura 12).

FIGURA 12 — FERRAMENTA SIAT - SISTEMA NACIONAL DE INFQRMACOES SOBRE AGENTES
TERATOGENICOS - PAGINA DE ACESSO PUBLICO
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Os representantes da CATEME e da ABPST também citam o ECLANC e as agdes do
INAGEMP como importantes avancos nos estudos sobre a talidomida e no monitoramento de

novos casos de teratogenia pela medicagao:

[...] ... se ja sabemos, vamos tomar cuidado...é so ter mais cuidado,
tentar ndo utilizar em mulheres com possibilidade de engravidar ou
monitord-las de maneira concreta, responsavel, ndo utilizar em
mulheres gravidas... uma coisa ¢ a indicagdo e a outra é o uso
cosmético... 0 ECLANC é uma importante iniciativa que auxilia nisso,
apesar de somente ser baseado em alguns hospitais sentinelas [...].
Entrevistado da CATEME

[...] ... quando eu conheci a Lavinia do INAGEMP eu falei que eles
deveriam aproveitar quanto as vitimas ainda estavam vivas... para
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pesquisar nosso DNA para tentar melhorar a talidomida... dai eles
recolheram nossa saliva, das vitimas, dos irmdos e estdo pesquisando,
temos kits aqui...isso é muito bom [ ...]. Entrevistado da ABPST

A entrevistada do INAGEMP elogia outras ferramentas que o Ministério da Satde tem
utilizado para melhorar o monitoramento da regulagao da talidomida e outros medicamentos no

geral:

[...] ... a implantagdo dos sistemas SIM (Sistema de Informacdo de
Mortalidade) e o SINASC (Sistema de Informagdo de Nascidos Vivos)
foram muito importantes para os avan¢os em rela¢do ao
monitoramento de casos talidomida e outras drogas...[...]. Entrevistado
do INAGEMP

Os avancos na regulacdo, assim como no monitoramento da mesma, impactaram na
morbimortalidade pelo uso indiscriminado da talidomida. Os casos de morbidade se reduziram
de 300, entre 1958 a 1965, para 27, entre 1969 a 1980; nove, entre 1990 a 2006 e trés, entre
2009 a 2011(VIANNA; SANSEVERINO e FACCINI, 2014).

O representante do INAGEMP cita também avangos em relacdo as formas de
divulgacao nas midias por iniciativa da agéncia reguladora do Ministério da Satde, ANVISA,
que sao de dominio publico (Figuras 13 e 14), promovendo a seguranca dos pacientes. A pagina,
além de trazer informacdes relacionadas a bulas e manuais orientativos acerca de
medicamentos, reagdes adversas, entre outros, traz um formulario de notificacdo de reacado
adversa, que pode ser preenchido por profissionais de saude ou leigos. Esta pode ser
considerada uma ferramenta de monitoramento/farmacovigilancia na fase de poés-
comercializacdo. Na Figura 15 expde-se o Blog vinculado a ANVISA, que apresenta uma
ferramenta de apoio, informacgao e orientacdo sobre a talidomida. Refere também os avangos
nos sistemas de informagdo SIM e SINASC, como ferramentas de detec¢do de possiveis

malformacgoes.
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FIGURA 13 - FERRAMENTA PARA NOTIFICACAO DE INCIDENTES E EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS A MEDICACOES
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FIGURA 14 — FERRAMENTA DA REDE SENTINELA - O GERENCIAMENTO DE RISCOS A SAUDE
DECORRENTES DO USO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
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FIGURA 15 — FERRAMENTA DE APOIO, INFORMACAO E ORIENTACAO SOBRE A TALIDOMIDA
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Outro ponto importante sobre a regulagdo vigente ¢ que a mesma permitiu que o Brasil

passasse a produzir a talidomida, como citado pelo representante da CATEME:

[...] O Brasil passou a produzir a talidomida, inclusive é um
medicamento essencial, ndo no Sul, mas no Norte, Nordeste e Centro-
Oeste. Ela hoje ¢ fabricada a um custo extremamente baixo, pois é de
facil sintese. A FUNED sintetiza isso e atende ao mercado nacional a
um custo irrisorio [ ...]. Entrevistado da CATEME

O entrevistado da ANVISA cita varios esforcos que a agéncia tem realizado em prol

de que a regulacdo da talidomida realmente seja efetiva:

[...] Foram varias as agoes realizadas pela Geréncia de Produtos
Controlados da ANVISA (GPCON), desde 2009. A primeira agdo foi a
revisdo interna do texto da Consulta Publica n.° 63 e o envio de
consulta a 17 paises, acerca dos controles relacionados a Talidomida.
Também foram enviados oficios a todas as Vigilancias Sanitarias
Estaduais e as Secretarias Estaduais de Saude, para a obtengdo de
informagoes sobre o controle e as dificuldades relacionadas a
Talidomida, bem como solicitar sugestoes para o novo texto. Também
foram realizadas algumas reunioes com Vigilancias Sanitarias e
Assisténcias Farmacéuticas Estaduais e visitas a Unidades Publicas de
Dispensagdo... Em outubro deste mesmo ano técnicos da GPCON
participaram da Conferéncia Internacional da Talidomida realizada
pela ABPST, na cidade de Sdo Paulo... Em fevereiro a equipe da
CPCON se reuniu, em Belo Horizonte, com o corpo técnico da
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Fundacgdo Ezequiel Dias (FUNED) para aprimoramento e finalizag¢do
das modificagoes que serdo realizadas nos materiais de embalagem.
Nesta mesma ocasido foram realizadas visitas a postos de distribui¢do
e reunido com a Vigilancia Sanitaria do Estado de MG [...].
Entrevistado da ANVISA

Em relacdo aos impactos da nova regulamentacdo, o representante da ANVISA

destaca:

[...] ... unificagdo de diversas normas relacionadas a Talidomida;
maior esclarecimento de profissionais de saude; melhor orienta¢do a
pacientes devido as alteragoes de materiais de embalagem e termos de
esclarecimento; melhor controle e monitoramento do medicamento
pelo SNVS; melhor definicao de responsabilidades das Vigilancias
Sanitarias e Assisténcias Farmacéuticas e possibilidade de realizacdo
de campanhas e treinamentos pelo Ministério da Saude e ANVISA,

divulgando os riscos e beneficios deste medicamento [...]. Entrevistado
da ANVISA

Entre as melhorias propiciadas pela publicacdo da RDC n.° 11/2011, o entrevistado da
ANVISA (em junho de 2015) elenca:

a) citagdao dos métodos efetivos de contracep¢ao, que ndo eram citados anteriormente;

b) listagem de todas as doengas autorizadas que estavam descritas em varias normas
(Hanseniase, DST/AIDS (ulceras aftoide idiopatica), Lupus eritematoso sistémico,
Doenga enxerto contra hospedeiro e Mieloma multiplo) e Sindrome
Mielodisplasica;

c) orientacdes para a solicitacdo de Autorizacdo Excepcional para uso da talidomida;

d) melhoria e unificacdo dos termos de responsabilidade e esclarecimento em um
unico documento;

e) diminui¢do de papéis e facilitacdo do preenchimento e orientacdo ao paciente
durante o atendimento;

f) melhoria dos materiais de embalagem com a inclusdo da imagem de uma crianga
acometida pela talidomida no cartucho e folheto explicativo para o profissional de
saude e uma Black Box na bula;

g) obrigatoriedade de notificacdo de reagdes adversas, o que anteriormente ndo era
exigido;

h) criacdo de cadastro de prescritores e usudrios, pois somente existia o cadastro de

servigos publicos de saude;
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1) concessdo do receituario pelas Vigilancias Sanitarias e ndo somente da numeracao,
0 que trard um maior controle; orientagcdes sobre devolucdo e descarte, pois as
legislacdes anteriores ndo mencionavam;

j) maior detalhamento da responsabilizag¢@o criminal por uso indevido.

O entrevistado da ANVISA destaca ainda que a agéncia realiza treinamentos
periodicos com os Estados e Distrito Federal, além do assunto ser pauta em encontros nacionais
e que uma plataforma de treinamento continuo a distancia também estd em construcao.

Para o entrevistado da ANVISA, a publicagdo da RDC n.° 11/2011 teve como
proposito garantir o acesso aqueles que necessitam do medicamento, sem a perda dos controles
e o aumento do risco de uso da talidomida. Essa opinido, no entanto, ¢ divergente a de outros
entrevistados, como do grupo MORHAN e da Sociedade Paulista de Hansenologia, como

veremos no proximo item.

6.3.2 As lacunas na regulagao atual

Em relacdo as lacunas e/ou problemas da regulagdo em vigéncia, as principais

destacadas pelos atores de maneira geral foram:

a) A burocracia que limita o uso;

b) Uma regulacdo que nivela o Brasil sem levar em consideracgdo as caracteristicas das
areas endémicas, em especial relacionada a hanseniase;

c) Conhecimento deficitario dos profissionais médicos e pacientes, que fragiliza a
regulacdo vigente e promove o uso off label, incentivado pela industria
farmacéutica paralela ao laboratério nacional que produz a talidomida, assim como
falta de programas de educa¢do em satde relacionados a medicamentos para
médicos, outros profissionais de saude e populagao;

d) O nao cumprimento da regulacio vigente em relagdo a criminalizagdo pelo mau uso
e problemas na dispensacdo (Controle rigoroso sobre registro de profissionais
prescritores, desprezo de doses ndo utilizadas sem um ordenamento especifico);

e) Falta ou falha de ferramentas de pesquisas € monitoramento de novos casos;

f) Dificuldades no acesso as pensdes que sao de direito dos atingidos pela droga.
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6.3.2.1 A burocracia que limita o uso

O representante da Sociedade Paulista de Hansenologia refere a grande burocracia da
regulacdo vigente. Acredita que o uso restrito da talidomida dentro dos programas afasta a
possibilidade de tratar mais pacientes com uma medicagdo que possui muitas possibilidades
terapéuticas e tem um custo baixo.

Esta também ¢ a opinido do representante do MORHAN:

[...] A legislagdo da talidomida na opinido do nosso grupo é que ela
foi avangando de tal maneira com uma radicalidade, que hoje chega a
dificultar o acesso ao medicamento, o que faz com que em alguns
municipios as pessoas ndo estejam conseguindo o medicamento, o que
e ruim” [...] Entrevistado do MORHAN

6.3.2.2 Regulagdo que nivela o Brasil

Os atores entrevistados destacam pontos comuns em relacao as dificuldades e riscos
que ainda estdo presentes no processo de regulacao da talidomida no Brasil, mas apontam
também a falta de pesquisa para o desenvolvimento de drogas mais seguras. Um exemplo claro
citado foi relacionado a extensdo territorial brasileira, que dificulta as a¢des de controle e
monitoramento do Sistema Nacional de Medicamentos, conforme fala da representante da

ABPST:

[...]... o mundo inteiro ndo deixa nascer mais nenhuma crianca com
malformagao relacionada ao uso da talidomida... todavia, a resolu¢do
atual da ANVISA, apesar de ter melhorado muito... ainda tem uma
Justificativa geral para a distribui¢do da medica¢do para um més de
tratamento (e ndo semanalmente), fato inaceitavel se considerada a
extensdo territorial do Brasil... o discurso que o cara que mora na
Amazonia, demora para conseguir chegar e pegar a medicagdo, é
querer nivelar o Brasil pelas diferencas... [...]. Entrevistado da ABPST

A ABPST defende a ideia de que a regulamentacao deveria ser diferenciada em relagao
a alguns publicos, como, por exemplo, nas grandes cidades, onde os pacientes tém mais acesso
aos servigos de saude em termos de localizagdo, deveriam ser adotadas praticas de controle ja
utilizadas em outras doengas, como, por exemplo, no programa da tuberculose, em que as doses
sdo supervisionadas pelos agentes comunitarios de satde.

Neste mesmo sentido, a representante do INAGEMP aponta outras questoes referentes
ao territoério como, por exemplo, a epidemiologia da hanseniase, a qual se relaciona a maior

parte do uso atual da talidomida. Essa doenga ocorre em populagdes com renda baixa e baixo
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nivel de instrugcdo que vive em aglomerados, consideradas como um risco importante pelo
habito do uso coletivo de medicacdes sem prescri¢gdo médica, como ocorrido nos trés tltimos

casos de vitimas da talidomida, no ano de 2010.

[...]... a hanseniase é uma doeng¢a ainda muito negligenciada em nosso
pais e a dispensa¢do passa a ser um problema... este fato se torna um
problema no Brasil, principalmente nos casos de doengas como esta,
que tem alta incidéncia entre a popula¢do mais carente no pais, onde
a desigualdade social é presente. Ha ainda falta de programas de saude
publica em areas rurais e favelas, nas quais é perceptivel uma rede de
informagoes deficitarias acerca da medicagdo, ultrapassando a rede
da regulagcdao enfraquecida sobre a medicagdo... Lugares onde a
hanseniase é mais comum, a talidomida continua a ser prescrita e o
risco de bebés nascerem com defeitos fisicos continua. Um problema
caracteristico do Brasil com seu extenso territorio é que, apesar das
acoes voltadas ao ensino médico e conscientizacdo sobre o uso
perigoso da talidomida, em 2010 no Maranhdo identificou o primeiro
caso de uma possivel terceira gera¢do de afetados pelo uso da
talidomida durante a gestacado... [...] Entrevistado do INAGEMP

Nesses casos, a impericia € a negligéncia estavam presentes, sendo que a medicagao
foi utilizada, mesmo sem receita médica, para diversos fins. No caso de uma adolescente, a
droga foi usada com fins abortivos, tomando a medica¢do da mae, que fazia uso da talidomida
para um tipo de cancer. Em outro caso, foi utilizada para tratamento da hanseniase sem o
conhecimento da ocorréncia de gravidez. No ultimo e mais grave, ainda em fase de
investigacao, por apresentar indicios de uso intencional, a droga parece ter sido consumida a
fim de conseguir uma indenizagdo, mesmo quando a legislagao ja prevé a criminalizacao desse

tipo de uso (VIANNA; SANSEVERINO e FACCINI, 2014).

6.3.2.3 Desconhecimento dos profissionais de satde acerca da talidomida

Apesar de inaceitdvel, ainda hd o desconhecimento médico sobre a medicacao, e a
utilizagdo de protocolos clinicos de forma indiscriminada, e/ou a utilizagao da talidomida antes

de excluir a eficiéncia de outras drogas, situacdes relatadas pelo grupo:

[...] ... tem uma lacuna grande no Brasil, apesar de uma regulag¢do hoje
considerada suficiente, ha varios problemas na sua vigildncia de
cumprimentos... seria necessario adotar programas de educagdo e
vigildncia de medicagoes potencialmente perigosas como no Estados
Unidos da América...[...]. Entrevistado do INAGEMP
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A representante do INAGEMP refere que, no caso dos Estados Unidos, 0s novos usos
da talidomida sdo realizados conforme as normalizagdes do programa STEPS. Segundo Borges
e Froehlich (2003), o programa chamado STEPS (System for Thalidomide Education and
Prescribing Safety) funciona em cooperagdo entre a Associacdo de Vitimas da Talidomida do
Canada, a Celgene, o FDA e outros 6rgdos governamentais. O programa foi iniciado para
manter o controle sobre a talidomida distribuida e utilizada no pais e inclui material educativo
para médicos e farmacéuticos, fazendo com que nenhum paciente possa receber o farmaco, a
menos que esteja participando do programa. Inclui a obrigatoriedade da realizacdo de testes de
gravidez e utilizacao de outros métodos contraceptivos para uso concomitante a medicagdo para
mulheres. Faz parte do programa a dispensagdo aos pacientes de um documento informando o
consentimento dos mesmos e um registro confidencial dirigido por um grupo de estudo
epidemioldgico. Somente podem distribuir a medicagdo médicos e farmacéuticos registrados
no programa, sendo, nesse ultimo aspecto, semelhante ao Brasil.

Gerson Oliveira Penna, ex-coordenador do Programa Nacional de Hanseniase,
também aponta como débil o sistema de educacdo médica em relagdo a medicamentos,

principalmente no que diz respeito a talidomida e o que esta previsto na sua lei:

[...] a lei da talidomida no Brasil é muito completa, todavia,
infelizmente alguns pontos que nela constam ndo conseguem ser
executados de maneira a melhor promover a seguran¢a dos pacientes
em relagdo ao uso da talidomida. Acredito que o melhor exemplo disso
sejam as acoes de educacdo médica sobre o uso desse medicamento.
No inicio essas agoes foram realizadas, mas com o passar do tempo as
acgoes foram diminuindo, até desaparecerem. Isso é um problema, pois
a vigilancia no caso de medicamentos deve ser continua [...].
Entrevistado Gerson Oliveira Penna, sublinhado da autora.

Também o representante da CATEME cita o problema de conhecimento, tanto da parte

dos pacientes que utilizam, mas também dos médicos que prescrevem, ele diz:

[...]. Ela aprece com uma panaceia de indica¢oes que nos mal
conhecemos. Em varias situagoes ela se mostra eficaz, mas sem muito
conhecimento vai se disseminando o uso off label [ ...]. Entrevistado da
CATEME, sublinhado da autora.

6.3.2.4 O nao cumprimento da regulagdo vigente

Dentre os discursos dos atores do INAGEMP, da CATEME, de Gerson Penna e do

profissional farmacéutico que trabalha na dispensacdo da talidomida em um municipio
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brasileiro, podem-se destacar alguns pontos da lei que sdo considerados lacunas; ou seja, sdo
vistos como deficientes em relagdo ao que esta sendo proposto na legislagao e o que realmente

acontece na pratica, tornando ponto comum nas falas:

[...] adispensagado passa a ser um problema... sabemos que é o melhor
que tem para eritema nodoso hoje é a talidomida, por isso precisa ser
usada... so que é necessario dar melhores condig¢oes para evitar novos
casos e umas das possiblidades sdo as praticas educativas que estdo
sendo discutidas em uma tese de doutorado que tera como universo o
Maranhdo, cidade onde ocorreu o ultimo caso da sindrome da
talidomida no Brasil em 2010 [...]. Entrevistado do INAGEMP,
sublinhado da autora.

Alguns elementos foram destacados pelos entrevistados em relagdo a Lei n.° 10.651,
de 15 de abril de 2003, que controla do uso do medicamento, como por exemplo: Foi notado
que os textos que acompanham as embalagens ainda ndo sdo considerados de linguagem
popular. Também, que ndo hd campanhas permanentes de orientagdo ao uso seguro da
talidomida em todas as regides do pais. Os entrevistados consideraram que o cadastro de
profissionais prescritores de talidomida ¢ deficitario. Ainda, segundo o farmacéutico
responsavel pela dispensacao da talidomida em um municipio brasileiro, os relatorios sobre os
controles de uso em nivel municipal nao sao exigidos e fiscalizados de maneira rotineira, assim
como, a falha destacada que tem a ver com o recolhimento de comprimidos nao utilizados, que
¢ feito da mesma forma que os demais medicamentos, sem maiores cuidados, sem maior
controle e orientagdo por parte das autoridades.

Como se pode verificar na lei, ficam claras as ndo observancias as quais os atores se

referem, conforme destacado no texto a seguir:

Art. 1.°... III — embalagem e rotulo que exibam ostensivamente a proibicao de seu uso
por mulheres grdvidas ou sob risco de engravidar, acompanhada de texto, em
linguagem popular, que explicite a grande probabilidade de ocorréncia de efeitos
teratogénicos associados a esse uso; ... Art. 4.° Cabe ao Poder Publico: I -
Promover campanhas permanentes de educagdo ...Art. 15. O Ministério da Saude sera
responsavel pela criacdo e manutencdo do Cadastro Nacional de Usudrios do
Medicamento & Base de Talidomida... CAPITULO VIII - DA DISPENSACAO - Art.
39. Os farmacéuticos das unidades publicas dispensadoras deverdo encaminhar
trimestralmente a autoridade sanitaria, até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano, o Mapa Trimestral Consolidado... com o registro das
prescri¢des de medicamentos & base da substancia Talidomida... CAPITULO XIV -
DA DEVOLUCAO - § 3.° As devolugdes devem ser recebidas pelo farmacéutico,
documentadas conforme Registro de Devolugdo de Talidomida pelo Paciente... e
enviadas para a autoridade sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias...
CAPITULO XVI - DA FISCALIZACAO - Art. 57. Compete as autoridades sanitarias
dos Estados, Municipios e Distrito Federal exercer a fiscalizag@o e o controle dos atos
relacionados a producdo, fabricacdo, embalagem, reembalagem, comercializagao,
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distribuigdo, transporte, armazenamento, prescri¢do, dispensacdo, descarte, uso, ou
qualquer outra atividade relacionada a substancia Talidomida. (Lei n.° 10.651, de
15.04.2003).

Outro elemento da Lei n.° 10.651 que foi destacado pela representante da ABPST ¢ em

relacdo a criminalizacdo pelo descumprimento da mesma, conforme destacado a seguir:

Art. 65. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Paragrafo Unico. O profissional de satde, gestor de satde, paciente ou quaisquer
pessoas que ndo sigam as determinagdes deste regulamento poderdo ser
responsabilizados civil e criminalmente, inclusive por ma fé ou com vista a obter
vantagem de qualquer ordem (Lei n.° 10.651, de 15.04.2003).

A entrevistada representante da ABPST cita trés exemplos referentes a nao

criminalizagao:

[...] em 2010, aquele ultimo caso de teratogenia que apareceu... a
mulher sabia ler, ela sabia que a droga fazia mal e ja existia a lei...
parece que ela tomou de proposito para conseguir a pensdo. E pior é
quem dispensou a droga, pois ela tinha umas quinhentas receitas do
médico. Como ndo viram que ndo estava sendo controlado? Isso é
negligéncia... e ainda ndo fizeram nada...ninguém foi punido...outra
coisa sdo os sumigos de cargas de talidomida agora (referindo-se a
agosto de 2014) e em 2007... ninguém diz nada, ninguém sabe de
nada...até aparecer um monte de crianga nascendo malformada

porque as mulheres tomam achando que vdo abortar [...]. Entrevistada
da ABPST

6.3.2.5 Falta ou falha de ferramentas de pesquisa € monitoramento de novos casos

Para os pesquisadores do INAGEMP, ainda ha uma insuficiéncia de pesquisas
relacionadas aos efeitos da talidomida nos genes. Relatam que atualmente ¢ consenso no meio
académico e se encontra firmado na legislagdo brasileira de que mesmo homens no uso da
talidomida ndo devem manter relagdes sexuais com fins procriativos, pois informagdes acerca
dos efeitos teratogénicos da droga, e também de seus andlogos, no esperma ainda nao sao
esclarecedoras. Essa questdo revela falhas na regulagdo que podem ndo ter sido ainda
identificadas pela insuficiéncia de pesquisas laboratoriais em nivel mundial acerca da agao
teratogénica em Cromossomos sexuais.

Em relagdo as ferramentas de deteccdo de casos de teratogenia, algumas criticas sdo

tecidas ao SINASC. A representante do INAGEMP argumenta que, apesar de ser considerada
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uma ferramenta efetiva de identificagdo de casos de malformagdes para estudos genéticos
posteriores e suas classificagdes — se advindo de teratogenia ou ndo —, existe uma inabilidade
dos profissionais médicos na descricdo do CID (Codigo Internacional de Doengas) referente a
malformagdao do bebé, dificultando a digitagdo correta do mesmo no sistema, e
consequentemente fazendo com que casos sejam muitas vezes identificados erroneamente ou
subnotificados.

Apresentados os nimeros de casos de vitimas da talidomida desde a década de 1960,
a critica maior em relacdo a regulacdo da medicacdo em questdo estd na lacuna existente nos
computos dos casos de Obitos fetais, que ndo conseguem ser mensurados. Segundo a
representante do INAGEMP, ainda nao € possivel identificar abortos provocados pela utilizagao
da talidomida. Também este ¢ um problema para outros medicamentos e substancias que podem
provocar malformagdes/teratogenias intrauterinas devido ao irregular sistema de informagao
sobre mortalidade, que apresenta falhas grosseiras relacionadas a diversificacdo regional
brasileira, diferentes tipos de céalculos para regides Norte e Nordeste, entre outras falhas de
informacao sobre Obitos por malformacdes.

Quando consultamos o Sistema de Informacdo de Mortalidade Federal, de acesso
privativo aos setores de vigilancia epidemioldgica dos municipios, este evidencia a fragilidade
no monitoramento dos 6bitos que sdo considerados potencialmente evitaveis. No entanto,
segundo Bittencourt (2013), estes tém sido historicamente negligenciados pelos servigos de
satde, que ainda ndo incorporaram na sua rotina de trabalho a andlise de sua ocorréncia,
tampouco destinam investimentos especificos para a sua redugao.

Ainda em relacao aos 6bitos fetais e o Sistema de Informagdo de Mortalidade (SIM),
outro problema para a negligéncia da possivel teratogenia medicamentosa, ¢ que a legislacao
brasileira determina obrigatoriedade de fornecimento de declaragdo de dbito somente de fetos
acima de 22 semanas de idade gestacional ou de 500 gramas (BRASIL, 2009, art.19, III).
Assim, acompanhando a estimativa de que anualmente morrem dois milhdes de fetos no mundo
— acima de 28 semanas de gestagao—, quantos desses podem ser decorrentes de malformagoes
provocadas pelos efeitos teratogénicos do uso da talidomida ou outras medicagdes ou
substancias como os agrotoxicos?

Esta ¢ outra lacuna no monitoramento da regulagdo de medicamentos no pais, pois,
como indica Bittencourt (2013), no Brasil a taxa de mortalidade fetal ¢ de cinco a 14,9/mil
nascimentos e a tendéncia ¢ permanecer sem quedas expressivas, j& que o sistema de
investigacao de mortalidade fetal ainda ndo ¢ capaz de identificar a relagdo causa-efeito entre

os diversos fatores aos quais as mulheres sdo expostas na gravidez.
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Outros problemas evidentes nas investigagoes de mortalidades fetais ¢ que, se forem
identificadas graves malformacdes, a investigacdo ¢ eletiva conforme a Portaria GM/MS n.°
72/2010. Mas optando-se por investigar, mesmo havendo um campo na investigagao sobre uso
de medicamentos nas fichas hospitalares de obitos fetais, ndo had como transferir a informacao
ao se fazer a digitagdao dos dados no Sistema de Informagdo de Mortalidade em nivel Federal,
nem mesmo um campo para se colocar esta informacao.

Em suma, os sistemas de registro ndo auxiliam na busca de novos casos de
malformagdes apds a utilizacdo da talidomida ou outras substancias. Vale salientar que s6 ha
um campo na investigagdo de mortalidade fetal, que deve ser preenchido com informagdes
sobre exposi¢cdo da mulher a substancias teratogénicas relacionadas a sua atividade ocupacional
na entrevista domiciliar da investigacdo de Obitos fetais. Todavia, como no caso citado
anteriormente, no Sistema Federal ndo ha um campo para digitacdo desta informacao.

Segundo Matthews e McCoy (2003), o nimero de abortamentos espontaneos em
consequéncia do uso da talidomida ndo ¢ conhecido e, provavelmente, ndo sera evidenciado
com as ag¢des atuais relacionadas a investigagdes de Obitos fetais. Pannikar (2003) escreveu que
40% das vitimas da talidomida morreram no mundo no primeiro ano de vida e que um grande
nimero de bebés vitimas da medicacdo continua a nascer a cada ano, possivelmente em
decorréncia da regulagdo deficiente e seu uso permanece sendo difundido com supervisao
inadequada.

Nesse sentido, o representante do MORHAN chama a atengdo para varios problemas
do Sistema de Saude e a regulacdo de medicamentos, vindo ao encontro das falas do INAGEMP

e dos dados estatisticos apresentados:

[...] Se eu tiver diagnostico precoce de hanseniase, ndo preciso de
talidomida. O absurdo ndo é ter talidomida, o absurdo é ter
hanseniase!... A regula¢do ndo é suficiente, o MS precisa apoiar a
detec¢do de malformagdo genética, uso de drogas, meio ambiente,
vigilancia de nascimentos no dmbito geral, mas a gente precisa de mais
informagdo para os usudrios, para os profissionais que trabalham com
a droga, o MORHAN sempre vai achar que é insuficiente tudo. As
realidades brasileiras sdo muito diferentes, e o ultimo caso de sindrome
da talidomida foi em um centro de referéncia, entdo imagina o que esta
acontecendo na periferia do sistema [...]. Entrevistado do MORHAN

6.3.2.6 Dificuldades no acesso as pensoes que sao de direito dos atingidos pela droga

Ainda como lacuna na regulacao vigente, os atores apontam o problema da dificuldade

dos atingidos em conseguir suas pensdes/indenizagdes por terem sido lesados pelo uso da
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talidomida, assim como o uso da ma-fé em relagdo a estas, ja que muitas pessoas deficientes

que ndo sdo caso talidomida estdo recebendo essas pensoes:

[...] ainda ha um problema nas indenizagoes, a legislagdo prevé, mas
¢ um problema social. O proprio governo que deveria ter a obrigagdo
de informar sobre as possiblidades de malformagdo, ndo orientou,
precisa ser cobrado por isso [...]. Entrevistado da CATEME

[...] se ndo fossem as agoes ao longo desses 10 anos o governo ndo
teria pago as indenizagoes, nem as pensoes. Eu tive de lidar com tanta
gente trabalhando contra e agora ainda ficamos desacreditados, pois
pessoas que ndo sdo atingidos por talidomida estdo requerendo a
pensdo como se fossem... hoje tem pessoas que nasceram antes de ter
talidomida recebendo como se tivessem [ ...]. Entrevistado da ABPST

6.4 POSICIONAMENTO DOS ATORES DA REDE DA TALIDOMIDA NO BRASIL
ACERCA DOS NOVOS USOS DA TALIDOMIDA E SEUS ANALOGOS

Os atores da rede da talidomida que nos concederam entrevista, exceto o grupo de
atingidos - ABPST, sdo unanimes quando falam sobre as propriedades terapéuticas do
medicamento. Torna-se claro o posicionamento dos atores em relacdo a eficacia da talidomida
e sua acao terapéutica para a hanseniase e as novas indicagdes, e que sua produ¢do nacional de
baixo custo permite o acesso da populagdo ao tratamento de suas doengas, o que aparentemente
revela que a maioria dos atores da preferéncia em assumir os riscos pelo custo-beneficio do
medicamento em questao.

Para evidenciar a problematica classificamos os discursos em trés grupos: aqueles que
assumem que existe um risco; aqueles que enfatizam a necessidade de prevenir riscos, trazendo
para a discussdo argumentos €ticos para além da evidéncia cientifica; e os que relatam o lobby

da industria farmacéutica.

6.4.1 Assumindo que existe um risco

Quando questionados em relacao ao interesse sobre a retirada da droga talidomida de

circulacao, a representante do INAGEMP considera-a utdpica:

[...] aideia de tirar a medicagdo de circulagdo é considerada utopica...
a partir do momento que existir uma medica¢do sem risco teratogénico
e mais efetiva terapeuticamente, o grupo talidomida da UFRGS
apoiara a retirada da medicagado..., contudo, no momento a talidomida
¢ a melhor indicagdo para muitas doengas e tem um custo
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extremamente baixo, R30,80 por comprimido...[...]. Entrevistado do
INAGEMP, sublinhado da autora

No momento que em sua fala a representante do INAGEMP refere que a talidomida
sera retirada do mercado a partir do momento que existir uma medicagao sem riscos, ela assume
a existéncia do risco com a prescri¢ao ¢ administracao da talidomida.

Segundo o representante da CATEME, os testes com talidomida a fim de utiliza-la
como opc¢ao terapéutica em outras doengas sdo geralmente bem-sucedidos, por isso a retirada

nao ¢ indicada no momento, pois ha muitos beneficios na sua utilizagao:

[...] ela tem uma resposta maravilhosa... ela tem um efeito
angiogénico, que primeiro foi comprovada em estudos experimentais
com coelhos, e depois foi feito um teste no mieloma multiplo, que é um
tipo de tumor, no tecido solido hematopoiético... o tumor ndo cresce
mais. Os testes clinicos funcionaram e prolongou a sobrevida de
pacientes e provocou a redu¢do dos tumores... [...]. Entrevistado da
CATEME

Pode ser observado que, apesar dos riscos ja evidentes da talidomida, ela ainda esta
sendo testada para novas patologias. Isso vai de desencontro a seguranca dos pacientes,
evidenciando uma regulag@o baseada no principio do custo-beneficio, permeando um modelo
tecnocratico com base cientifica na formulacdo da politica para controle e regulacdo do
medicamento, se levado em consideragdo o modelo de Millstone (1960).

Para o representante da Sociedade Paulista de Hansenologia, a talidomida ¢ o melhor
medicamento para o controle da reacgao tipo I em hanseniase e outras patologias.

Gerson Oliveira Penna refere que a talidomida permite tratamentos a baixo custo com
resultados muito positivos. Cita o interesse da industria farmacéutica em retirar do laboratorio

nacional a exclusividade de producdo e venda da talidomida no Brasil:

[...] é uma droga de baixo custo que nos permite tratar varios tipos de
doengas... ela tem sido alvo de varias especulagoes da industria
privada farmacéutica na tentativa de colocar outros produtos no
mercado, todavia, seriam mais caros e atualmente ndo tem
comprovacdo de menor risco. E o caso da talidomida da CELGENE e
dos andlogos da talidomida [...]. Entrevistado Gerson Oliveira Penna,
sublinhado da autora.

Um menor risco também ¢ apontado pelo entrevistado Gerson Oliveira Penna quando

fala dos andlogos, assumindo o risco que a talidomida tem em contraponto a questao financeira,
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também langando mao do principio do custo-beneficio para a permanéncia no medicamento no
mercado brasileiro.

O representante do MORHAN fala sobre a importancia da talidomida para o
tratamento de varias doencas hoje e tece uma critica em relacdo a falta de investimentos na

pesquisa de novos medicamentos para doengas negligenciadas como a hanseniase:

[...] A gente até poderia continuar nesta linha de querer quase que
retirar a droga de circulagdo, ou diminuir o consumo se tivesse drogas
alternativas, ai precisamos pagar _pesquisas para doengas
negligenciadas [ ...]. Entrevistado do MORHAN, sublinhado da autora.

Assim como foi citado pelos entrevistados Gerson de Oliveira Penna, da CATEME, e
o representante do INAGEMP, que o custo da talidomida ¢ baixo por isso ainda justifica sua
ampla utilizag@o e até mesmo novos usos, também a questdo financeira se sobrepde ao risco na
fala do entrevistado do MORHAN, quando diz que um dos empecilhos e/ou justificativa para
continuar o uso da talidomida nacional ¢ a falta de investimento financeiro para pesquisar novos
medicamentos para doengas negligenciadas, como € o caso de algumas que sdo tratadas com
talidomida, cabendo concluir que o enfoque de risco predominante nas falas ¢ baseado no risco

aceitavel, e na avaliagao de custo-beneficio.

6.4.2 Prevenindo riscos: argumentos €ticos para além da evidéncia cientifica

Partindo do histérico tragico da talidomida, a entrevistada do grupo das vitimas, a
ABPST, relata que seria desejavel que a droga fosse retirada do mercado por todo o seu historico
de maus usos e reacdes adversas e teratogénicas. Contudo, ciente das dificuldades para
conseguir atingir esse objetivo, o grupo tem se posicionado para impedir que novos
medicamentos andlogos a talidomida entrem no mercado sem que seja comprovado que nao
causam a mesma série de teratogenias em humanos.

Nesse sentido, sobre os analogos, o representante do INAGEMP cita que talvez seja
inevitavel a entrada dos analogos da talidomida no mercado brasileiro, pelos resultados
incriveis que estes vém apresentando nas pesquisas.

A CATEME aponta em seu discurso varios problemas relacionados a talidomida
produzida por outros laboratorios, que ndo o laboratdrio nacional e sobre os seus anilogos.
Refere que ja tinha comentado com a ANVISA, em uma de suas consultorias sobre o

surgimento do anédlogo lenalidomide e que solicitariam o seu registro no Brasil:
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[...] foi negado o registro, porque ndo se demonstrou que ela era um
medicamento superior do que a talidomida... onde a talidomida e a
lenalidomida atuam, tem o mesmo efeito e o mesmo risco ainda... a
industria traz um medicamento parecido com molécula diferente, mas
ndo superior, até o momento ndo tem resultado melhor... ela sera
apresentada como superior, pois é interesse comercial... e os médicos
vdo nessa... ndo é a toa a quantidade de solicitac¢do judicial ja por
andlogos da talidomida... A CELGENE e a ZODIAC fizeram uma
pressdo enorme, o lobby, uma mentira deslavada... afirmam que é
superior... a_talidomida FUNED custa muito pouco, mas a
lenalidomida e a propria talidomida CELGENE é muito cara...[...].
Entrevistado da CATEME

Ainda ¢ presente nos discursos apresentados a questao de que a talidomida porta riscos,
mas que o interesse comercial, a judicializa¢do e a cooptacdo médica impedem um melhor

controle da droga e de seus analogos.

6.4.3 O lobby da industria farmacéutica e as decisdes na politica de regulacao da talidomida

O lobby da industria e a tentativa de cooptacdo dos grupos de pacientes e vitimas da
talidomida ficam evidentes, principalmente quando se trata do mercado dos anilogos da
talidomida que sao de patente dos EUA. A representante da ABPST diz que a Associagdo foi
procurada para dar apoio ao novo medicamento, na proposta de que 0 mesmo seria superior a

talidomida:

[...] fui procurada pela ZODIAC e por algumas associag¢oes de
pacientes a fim de que eu desse meu apoio para a aprovagdo do
andlogo da talidomida frente a ANVISA... a ANVISA foi bacana e
consciente e disse que ndo vai aprovar, porque ndo comprovaram nada
ainda [...]. Entrevistada da ABPST

Também o representante do MORHAN fala sobre os analogos da talidomida e as
questodes do lobby da industria farmacéutica, considera que a questao da talidomida americana
¢ uma briga de mercado. Disse, na entrevista, que o grupo até iniciou um apoio ao grupo de
pacientes com mieloma multiplo em relagdo a aprovacdo da droga no Brasil, mas que, ao
perceberem os interesses que estavam por tras da suposta necessidade real dos doentes, sairam

de cena:

[...] temos uma entrada de apoio para o mieloma no Conselho
Nacional de Saude, todavia eles sdo vulneraveis a laboratorios, eles
fazem muito acordo, ja foram denunciados, ndo da pra condenar,...
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[essa atitude] esta relacionada a morte, ao cdancer. Tem varios
laboratorios pagando advogados pra eles, assim a judicializagdo so
tem aumentado... Ndo sou contra, tenho uma opinido, o campo da
defesa do usuario precisa ser amplo, mas tenho forte discussdo ética.
Eu fui procurado pelo grupo da mucovicidose, eu fiz uma disputa no
CNS, peitei, conseguimos colocar este medicamento na lista do SUS e
logo depois descobrimos que ndo era essencial e a galera foi no
embalo... temos de ter muito cuidado quando se trata de medicamentos
de laboratorios, que tém um p... mercado no Brasil, principalmente
relacionado a talidomida hoje nacional, querem abolir, pra ser lider, a

talidomida estd no meio do bolo, luta de mercado [ ...]. Entrevistado do
MORHAN

O que fica claro de acordo com os atores entrevistados € que a substancia Talidomida

passa a ter sentidos diferentes para cada grupo de atores da rede, sendo:

a) Objeto terapéutico: para os grupos de pacientes que a utilizam;

b) Objeto de estudo: para a CATEME e o INAGEMP;

c) Objeto de riscos: para a Associacao de Vitimas de teratogenia pelo medicamento
- ABPST;

d) Objeto de regulacio: para a ANVISA;

e) Objeto de planejamento: para os programas do Ministério da Saude, em especial
o programa da hanseniase;

f) Objeto de cuidado: para os profissionais da area da saude, em especial os
farmacéuticos que fazem a distribui¢do do medicamento, dos médicos que sao
prescritores e dos enfermeiros que fazem o acompanhamento dos pacientes quanto
ao uso apropriado e livre de riscos;

g) Objeto comercial: para os laboratorios farmacéuticos;

h) Objeto de Negociagao: para o CNS.

O fato da talidomida ter um significado diferente para cada grupo de atores envolvidos,
conforme fica evidenciado nos discursos, nao descarta que possa haver mais de um significado
para cada grupo, principalmente quando foca-se a questdo do risco, pois todos os grupos
reconhecem o mesmo, embora o tratem de formas diferentes. A regulagdo da talidomida neste
sentido parte de uma acomodacdo de interesses dos atores envolvidos, confirmando a segunda
hipotese da tese.

Partindo do principio de que a tomada de decisdo politica ndo ¢ um exercicio somente
técnico, mas um processo inerentemente politico (HOWLETT, RAMESH e PERL, 2013), se

reconhece no caso da talidomida que a decisdo em matéria regulatoria esteve baseada na
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perespctiva custo-beneficio. Esta produziu “ganhadores” e “perdedores”, ja que o estagio da
tomada da decisdo se concentrou em torno daqueles que ocupam cargos formais no governo, e
se conformou uma maioria que advogou sobre a permanéncia do uso do medicamento aduzindo
a necessidade posta pelas circunstancias sociais € econdmicas. Assim, prevaleceu no processo
politico, a perspectiva de adotar um modelo de gestdo e comunicagdo dos riscos que translada
para o usudrio uma co-responsabilizacdo no caso de uma embriopatia pelo mal uso da

talidomida.

6.5 SINTESE DA SECAO

Os discursos de atores relevantes envolvidos no processo de regulagdo da talidomida
no Brasil, assim como a andlise de algumas ferramentas de monitoramento da regulacdo
medicamentosa vigente, apontam para importantes avangos, mas também pdem de manifesto
algumas brechas na regulacdo do medicamento.

Em relagdo aos avancos, salienta-se a amplia¢ao da regulacao no decorrer do processo,
indo do foco mais estreito no direito das vitimas a preocupagdo com medidas mais amplas de
prevengdo e controle dos riscos medicamentosos; melhora no processo de distribui¢do;
permissao do uso para mulheres em idade fértil condicionada ao oferecimento de métodos
contraceptivos para evitar a gravidez durante o tratamento; melhorias na embalagem, deixando-
a com informagdes mais claras; producdo nacional do medicamento com redugdo do preco;
restricdo do uso do medicamento aos programas do Ministério da Saude e proibi¢do da venda
nas farmacias.

Outro avango consideravel ¢ a criagdo de espacos na internet, na pagina da ANVISA,
com dispositivos que podem ser preenchidos por profissionais da area em relacdo a eventos
adversos de medicamentos na Rede Sentinela; espaco dedicado ao assunto “seguranga do
paciente”; consulta publica em relacdo a medidas a serem tomadas na area de regulacao
sanitaria e com informacgdes e orientagdes especificamente sobre a talidomida.

Destaca-se também a criacdo do Sistema Nacional de Informagdes sobre Agentes
Teratogénicos pelo Instituto Nacional de Genética Médica Populacional, com sede no Hospital
de Clinicas de Porto Alegre - RS, administrado em parceria com a UFRGS, o qual detém
informacdes recolhidas do Sistema de Informacao de Nascidos Vivos, em nivel nacional, para
vinculagao com possiveis malformacdes em decorréncia do uso de medicamentos, em especial
a talidomida; e também informagdes sobre medicamentos, suas interagdes € possiveis eventos

adversos para consulta popular de grupos interessados, como, por exemplo, as gestantes.
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Em se tratando de brechas na regulagdo, os discursos dos atores envolvidos ¢ a analise
de algumas ferramentas de monitoramento da regulacdo revelam que os textos que
acompanham as embalagens de talidomida ainda ndo sdo considerados de linguagem popular;
que ndo ha campanhas permanentes de orientacdo ao uso seguro da talidomida em todas as
regides do pais; que o cadastro de profissionais prescritores de talidomida ¢ deficitario; que os
relatorios acerca dos controles de uso em nivel municipal ndo sdo exigidos e fiscalizados de
maneira suficiente; que o recolhimento de comprimidos nao utilizados ¢ feito da mesma forma
que os demais medicamentos, sem maiores cuidados e essa atividade nao ¢ cobrada por parte
das autoridades, assim como nao ¢ orientada por ela; ha dificuldade no cruzamento de dados
dos sistemas de informacdes em nivel nacional (SIM e SINASC) para identificacdo de novas
situacdes de teratogenia por talidomida ou outra substancia utilizada e/ou contatada durante a
gestacdo. Também, a discussdo sobre a questdo da investigacdo insuficiente ou ndo realizada
relacionada a mortalidade fetal.

Pontuamos como situagdo grave de alerta a nao investigacao das malformacgoes severas
pautadas legalmente, assim como a ndo realiza¢do de estudos laboratoriais ou de imagem para
melhor identificagdo do perfil dos 6bitos fetais, mesmo considerando que essas agdes onerariam
0 Processo.

Os atores revelam tentativas de cooptagdo da industria farmacéutica para a colocacao
no mercado e aprovacdo da ANVISA dos andlogos da talidomida.

Mesmo sendo consenso entre os atores ouvidos que a regulacdo atual ¢ abrangente, a
regionalizagdo de acdes pode ser tomada como relevante, para que se respeitem as
caracteristicas de cada area do Brasil quanto a distribui¢do e monitoramento da talidomida.
Ainda, a persisténcia de casos isolados de teratogenias aponta para a necessidade de formas de
monitoramento e coibi¢do de agdes mal-intencionadas como uso intencional, a fim de receber
pensdes ou como forma de abortamento.

Sobre o posicionamento dos atores em relagao aos novos usos da talidomida e seus
analogos, sdo unanimes quanto a a importancia da substancia e a manuten¢ao do seu uso de
maneira segura. Reconhecem, ndo obstante, a existéncia de risco, mas seus argumentos sao
apoiados, todavia, pelo conceito do custo-beneficio. Assim, a decisdo da permanéncia do uso
do medicamento foi justificada pelas circunstancias sociais € econdmicas do pais, em que a
talidomida constitui uma solugdo barata para tratar uma doenca ainda com propor¢des
endemicas, a hanseniase. Nao surgiu, por exemplo, a alternativa de pesquisar uma droga mais
segura. Assim, ndo obstante os riscos reconhecidos, a regulacdo adquiriu carateriticas do

modelo de gestao e comunicacao dos riscos, em que o usudrio passa a ser corresponsavel pelos
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riscos pelo mal uso. Esta solu¢do revela uma acomodagdo dos interesses em jogo, o qual

confirma a segunda hipotese da tese.
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7 CONCLUSOES

No contexto das politicas publicas de saude, esta tese investigou os tracos particulares
da tragédia da talidomida no Brasil e sua regulagdo nas décadas seguintes. Abordou a
importancia decisiva da participagdo de grupos sociais organizados —as vitimas e os posteriores
usuarios dessa droga, assim como a midia— ao longo do desenvolvimento de normas para seu
uso, que culminou com a promulgacdo de uma lei especifica que estabelece a regulagao desse
medicamento. A regulagdo da talidomida no pais foi resultado de um processo coletivo no qual
os interesses dos diferentes atores envolvidos, grupos de pacientes, vitimas e outras institui¢des,
por vezes se convergiram ou se divergiram.

A histéria da tragédia da talidomida foi reescrita a partir de varias fontes, que
contribuiram com diversas perspectivas sobre o objeto de investigacdo. Uma ampla revisdo de
literatura permitiu contextualizar o problema, tanto no plano internacional como no Brasil,
assim como situar a tragédia da talidomida como um divisor de aguas na regulacdo de
medicamentos e revisar as diversas abordagens regulatorias.

As notas jornalisticas da midia impressa constituiram um rico material que espelhou a
tragédia e a progressiva organizagdo das vitimas pelos seus direitos e pelo controle do
medicamento, projetando publicamente o problema.

O exame dos dispositivos legais que foram sendo elaborados para enfrentar o problema
revelou o moroso processo de construcao de um aparelho legal para garantir a segurancga do uso
do medicamento. Mostrou, também, que o Estado, por meio de seus diversos ministérios,
adotou, na constru¢do desses dispositivos regulamentares, uma perspectiva de contencdo da
tragédia pela gestdo do risco iminente. Essa andlise, apoiada na revisdo de literatura, também
nos permitiu identificar os modelos de gestdo de risco que orientaram a legislagao

A revisao das atas de reunioes da ABVT, ABPST e do Conselho Nacional de Saude
foi fundamental para identificar os diversos atores envolvidos na regulacdo da talidomida, seus
posicionamentos € seu protagonismo na discussao regulatoria.

Finalmente, as entrevistas trouxeram os discursos dos atores, com suas perspectivas
sobre os riscos do medicamento e as formas de controla-los, assim como o direito de uso do
mesmo. As entrevistas evidenciaram também o poder da industria farmacéutica, e suas
estratégias de cooptacao de grupos de pacientes para garantir e expandir o uso da droga para
além da producao nacional em um laboratério publico. Apesar das diferentes perspectivas e
posicionamentos, foi possivel a configuragdo de aliancas entre os atores para forcar as decisdes

que culminaram no aparelho regulatorio vigente.
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Na construgao do aporte tedrico e empirico dessa tese, destacaram-se algumas questoes
de particular relevancia. Evidenciou-se o papel fundamental para a regulagdo mundial de
medicamentos das mudangas introduzidas nas legislacdes norte-americana e alema depois da
tragédia. Notou-se que e a retirada da droga do mercado farmacéutico foi a medida adotada pela
maioria dos paises, 0 que ndo ocorreu no Brasil. No pais, a droga foi retirada por um periodo
muito reduzido, e rapidamente foi reintroduzida para tratar a hanseniase, o que acabou
produzindo a situagdo sui generis de ser o Brasil um pais com trés geragdes de vitimas da
talidomida. Além disso, tornou-se evidente que o sistema de controle de medicamentos vigente
no pais nesse momento exibia um o atraso em relagdo as evidéncias cientificas disponiveis, ou
falta de direcdo em caso de falta de evidencias suficientes, uma vez que a talidomida comegou
a ser comercializada em margo de 1958, dois anos apos a identificagdo do primeiro caso de
malformagdo de criancgas relacionada ao uso da droga na Alemanha.

O caso em estudo mostrou os riscos de tornar os medicamentos e/ou a medicalizagao
da doenga em objetos de consumo, evidenciando o abuso por parte da induastria farmacéutica
da época nas formas de fazer publicidade dos medicamentos e estimular seu uso indiscriminado.
Isso, somado as entdo deficientes medidas de controle, permitiu a livre e ampla comercializagao
da talidomida e sua distribui¢do até mesmo por representantes de vendas de bebidas alcodlicas,
amplificando a magnitude da tragédia ocorrida.

A morosidade da resposta regulatoria brasileira, tanto no que diz respeito as agdes
emergenciais apos a tragédia, como no desenho de mecanismos de controle de medicamentos
mais eficientes foi ressaltada ao longo da tese. Tao somente vinte anos apds a comprovagao da
relacdo entre a utilizagdo da talidomida durante a gestacdo e o nascimento de bebés com
malformagdes foram tomadas as primeiras medidas regulatorias no Brasil. A morosidade se
estendeu também ao terreno da compensagao das vitimas, que lutaram por mais de trés décadas
para ter direito a pensdes. E, enquanto as vitimas se mobilizavam por compensagdes pelos
efeitos deletérios causados por uma droga teratogé€nica, cujas causas ja tinham sido
comprovadas, o uso da mesma ainda era permitido no pais fazendo novas geragdes de vitimas.
Destacou-se, também, que mesmo ap6s o surgimento de alguns dispositivos referentes a
indenizacdo dos atingidos pela tragédia, esses estiveram muito aquém das necessidades das
vitimas e suas familias.

Evidenciou-se, em fim, o papel fundamental assumido pela midia na historia da
talidomida no pais. Em sua forma de apresentar o problema da talidomida para a sociedade
brasileira, a midia deu voz aos envolvidos com o problema, e contribuiu a enquadra-lo como

uma importante questdo de saude publica. Por vezes, a midia apelou para conteudos
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sensacionalistas, explicitando o estigma no corpo das vitimas, referindo-se a elas como
“pequenos monstros”, ou ressaltando os episddios que poderiam suscitar fortes debates éticos
e legais como o abortos e a morte de criangas afetadas pelas familias. Contudo, de forma mais
frequente, a midia expds a tragédia e os fatos subsequentes de forma a problematizar a situagao,
identificar responsaveis, indagar sobre a auséncia do poder publico, e trazer a tona a discussao
de questdes éticas, principalmente relacionadas aos impactos das deficiéncias fisicas, e sobre a
vulnerabilidade do ser humano frente ao desenvolvimento da ciéncia e seus impactos, € ao
poder das corporagdes farmacéuticas.

A pesquisa partiu de duas hipoteses, que foram confirmadas. A primeira estabelecia
que o grupo de atingidos pela droga e o grupo de pacientes usudrios, organizados, em conjunto
com a midia, foram agentes fundamentais no processo de regulac¢do da talidomida no Brasil.
Fornecemos um primeiro conjunto de evidencias de suporte a essa hipotese na Secdo 3, na qual
a histéria da talidomida no Brasil, a permanéncia de seu uso até os dias atuais e a pesquisa sobre
novas indicagdes foram assuntos abordados. Como resultado dessa primeira aproximacao ao
objeto de pesquisa, evidenciamos que o problema da regulagdo da talidomida e/ou a falta dela
no Brasil s6 entrou na agenda politica como resultado da visibilizagdo de uma crise, resultante
da pressao exercida pela sociedade, pelos grupos de pacientes que utilizavam o medicamento e
o grupo de vitimas, assim como da atua¢do da midia. Esses grupos foram fundamentais para
mostrar ao publico a existéncia do problema em questdao, que incluia desde a necessidade de
regular os medicamentos até o direito a vida de criancas com malformagdes, passando pela
responsabilizacdo das empresas e do Estado pela tragédia. Assim sendo, o problema foi
estabelecido ndo apenas como uma questao técnica, mas também como uma questdo ética e
politica.

Na Sec¢do 4 fornecemos mais evidencias para confirmar a primeira hipdtese.
Mostramos que, ndo obstante a existéncia de divergéncia de opinides entre os grupos de
pacientes e atingidos —ora defendendo o uso da talidomida, ora exigindo a retirada do mercado—
, Os atritos que surgiram em alguns momentos entre seus posicionamentos € a posicao
cientificista dos técnicos e cientistas, € o sentimento de ndo-representatividade que permeia o
discurso das vitimas, a participacdo desses grupos foi fundamental no processo de construgdo
das estratégias de controle de riscos da droga.

Também a Secao 5 reforca a primeira hipdtese, demonstrando que a organizagao das
vitimas da talidomida e dos usudrios da droga e sua capacidade de ocupar os espacos de

participagdo publica — com destaque para o Conselho Nacional de Satde — foram fundamentais
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para colocar o problema na agenda politica do pais, assim como, para a melhoria da regulacao
desse e de outros medicamentos.

A segunda hipdtese deste trabalho foi que a construgdo da regulagdo da talidomida
adotou, no Brasil, o modelo de gestdo e comunicagdo de riscos, centrado nos binomios risco-
beneficio e custo-eficacia.

Para provar a segunda hipoétese, partiu-se da revisdo dos conceitos de risco, o papel da
participacao social no estabelecimento dos riscos, os mecanismos de participagao € as suas
fragilidades na definicdo do que ¢ risco. Ainda nessa revisdo, evidenciamos os modelos de
avaliacdo e controle dos riscos em medicamentos, o papel da evidéncia cientifica nesse
processo, assim como a necessidade de regulacao em saude para diminuir o risco.

O trabalho evidenciou que um conjunto de mudangas institucionais foi instrumental
para a regulacio da talidomida. Entre elas a criacdo do Sistema Unico de Satde, em 1988, que
introduziu uma perspectiva de protecao ao usuario; a do Conselho Nacional de Saude como
mecanismo de controle popular das politicas de saude; da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) como 6rgao regulador e fiscalizador de medicamentos; a implementagao
da politica de assisténcia farmacéutica; o estabelecidmento de conselhos de ética em pesquisa
com a finalidade de avaliar riscos antes de colocar o medicamento no mercado e/ou fazer testes
em seres humanos, ou aceitar testes com animais, quando as reagdes nos mesmos nao ¢ idéntica
ao organismo humano, como ocorreu com a talidomida; e o desenvolvimento de novos
mecanismos para o controle de riscos de medicamentos, como ferramentas disponiveis na
internet, tal como mostramos na Sec¢ao 2.

Em contraponto a este aprimoramento das condi¢gdes para o controle dos
medicamentos no pais, observou-se que, apesar dos riscos ja evidentes da talidomida, ela
continua sendo de amplo uso nos pacientes com hanseniase e esta sendo testada para novas
patologias, antecipando que o numero de usudrios pode ampliar-se significativamente nos
proximos anos. Tal questao coloca em xeque a seguranca dos pacientes e poe em evidencia uma
regulagao baseada no principio do custo-beneficio na formulacao da politica para o controle e
regulacdo do medicamento. A regulacdo da talidomida, apesar de melhorada e abrangente,
adquiriu carateristicas do modelo de gestdo e comunicagdo dos riscos, em que o usudrio passa
a ser corresponsavel pelos riscos decorrentes do mau uso. Isto resulta bastante evidente no
enfoque dado ao uso da talidomida com pacientes hansénicos, que constituem uma populagao
socialmente vulneravel e que, dadas as novas ocorréncias de danos causados pela droga, nao

estd adequadamente protegida.
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Este modelo de gestdo e comunicacao de riscos prevaleceu a partir do enfrentamento
e negociagdo de posicdes entre os distintos atores envolvidos no processo de constru¢dao da
regulacdo da talidomida, identificados na Se¢do 5. Entre esses atores estdo as vitimas, os velhos
e novos usudrios da droga, os pesquisadores, as empresas farmacéuticas, as instituigdes
governamentais ¢ a midia. O exame dos interesses, posicionamentos e perspectivas sobre riscos
desses atores e da forma em que se traduziram na agenda regulatoria, foi aprofundado na Se¢ao
6, por meio da analise dos seus discursos.

A convergéncia entre os posicionamentos dos atores Sociedade Brasileira de
Hansenologia, o grupo de pacientes hansénicos MORHAN e o os pesquisadores do INAGEMP
foi instrumental para a permanéncia do uso da droga e para o modelo de controle da mesma.
Esses posicionamentos basearam-se claramente numa perspectiva custo-beneficio, evidenciada
em discursos sobre uma gestdo do medicamento baseada no risco aceitavel, em que a questao
financeira se sobrepde ao risco. Nesta perspectiva, a talidomida permite tratamentos a baixo
custo com resultados muito positivos, o que resulta na tinica opg¢ao viavel dado o quadro de alta
incidéncia de hanseniase e a falta de investimentos e interesse em pesquisar e produzir novos
medicamentos para doencas negligenciadas. Assim, mesmo reconhecendo o risco, este passa a
ser considerado aceitavel no quadro de uma avaliagao de custo-beneficio.

Ja em outro ponto da rede, foi observada preocupagao em relacao as atuais medidas de
gestdo dos riscos no uso da talidomida, presentes nos discursos da associagdao de vitimas, de
forma bastante pendente para a ideia de proibir o uso, por conta de ndo conseguir controlar
novos casos de embriopatia, assim como, por ndo conseguir gerir o que esta descrito na lei que
regula a mesma. A camara técnica de medicamentos da ANVISA e o Ex coordenador do
Programa Nacional da Hanseniase, também alertam em seus discursos uma preocupagao, tanto
em relacdo a talidomida, como de seus analogos. ANVISA e FUNED se possicionam de
maneira neutra no processo.

Inferiu-se pela andlise empirica dessa tese que a maneira como ocorreu a analise € a
comunica¢do do risco envolvendo a talidomida demonstram a fragilidade em relacao aos
sistemas de controle de firmacos no Brasil. A ocorréncia de novos casos de empriopatia
evidencia que as regulamentacdes ndo conseguem fiscalizar e/ou executar efetivamente, em
qualquer um dos niveis de governo.

Assim, confirmadas as hipoteses, a tese defendida neste estudo ¢ que, ndo obstante a
constru¢ao de uma regulag¢do da talidomida ancorada na forte participagdo de grupos sociais
interessados e da midia, esse problema s6 entrou na agenda politica do Brasil como resultado

da visibilizagdo de uma crise de saude publica, a qual trouxe a tona o problema da falta de
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controle na area de medicamentos do Brasil e o debate de questdes éticas sobre as condigdes de
vida dos deficientes. Todavia, hoje permanece uma importante fragilidade em relacdo ao
sistema de controle e gestdo de riscos da droga no pais, que se evidencia no paradoxo entre o
fato da talidomida ser o primeiro medicamento a ter uma lei propria — indicando uma regulagao
abrangente —, e o aparecimento de novas geragdes de vitimas, expondo suas falhas.

Dessa forma, cabe problematizar se, do ponto de vista de garantir a satde e seguranca
dos pacientes, nao ¢ indicado utilizar o medicamento quando ndo ha ferramentas e recursos
humanos capazes de controlar de maneira significativa os seus riscos. Nesse sentido, considera-
se a necessidade de gerir as incertezas trazidas pelo medicamento por meio do principio da

precaucao e nao do custo-beneficio, como tem sido utilizado com a talidomida no Brasil.
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APENDICE A - MODO DE PARTICIPACAO DOS ATORES NA PESQUISA SOBRE
A REGULACAO DA TALIDOMIDA NO BRASIL

ATORES

Grupos de Pacientes

MODO DE PARTICIPACAO NA PESQUISA

Associacdo Brasileira dos Portadores da Sindrome da
Talidomida (ABPST)

Aceitou participar ¢ concebeu entrevista

Movimento de Reintegracao das Pessoas Atingidas
pela Hanseniase (MORHAN)

Aceitou participar e conebeu entrevista

Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia
(ABRALE)

Nao respondeu ao convite até o momento

Associagao Brasileira superando o lupus (ABSL)

Aceitou participar e respondeu a questionario escrito

Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
(ABIA)

Nao respondeu ao convite

Associacoes Médicas

Sociedade Brasileira de Reumatologia

Nao aceitou participar

Sociedade Paulista de Hansenologia

Aceitou participar e respondeu a questionario escrito

Associag¢ao Nacional de Dermatologia ¢ Mieoloma
Multiplo

Nao aceitou participar

Sociedade Brasileira de Palotogia

Respondeu dizendo ndo poder colaborar com o tema

Personalidades e Orgios Relacionados a
Regulacao/Fabricacio e Distribuicdo Talidomida

Norberto Rech (gerente de medicamentos da
ANVISA 2011)

Aceitou participar, todavia ndo devolveu o
questionario

Associagao de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais
do Brasil (Alfob)

Colaborou com informagoes indiretas

Instituto para praticas seguras no uso de
medicamentos (ISMP)

Colaborou com informagdes indiretas

Coordenagdo de Produtos Controlados (CPCON) e
Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria (GGFIS)

Aceitou participar, todavia ndo retornou o
questionario escrito

José Agenor (Diretor da ANVISA 2007-2013)

Aceitou participar, todavia ndo devolveu o
questionario

Camara Técnica de Medicamentos da ANVISA
(CATEME)

Aceitou Participar e concebeu entrevista

Instituto Nacional de Genética Médica Populacional
(INAGEMP)

Aceitou participar e concebeu entevista

Gerson Oliveira Penna (SVS/MS)

Aceitou participar e concebeu entrevista

Instituto Nacional do Cancer (INCA)

Respondeu dizendo nao poder colaborar com o tema

Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED)

Respondeu dizendo que a maioria dos
questionamentos da pesquisa devem ser respondidos
pelo Ministério da Satde, ANVISA e o6rgdos
reguladores aos quais a Funed tem subordinagao.

Farmacéutico Responsavel pela Distribuigdo da
Talidomida em um municipio brasileiro

Aceitou participar e respondeu questionario escrito
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE DO Plataforma
CONTESTADO - UNC %oril

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Talidomida no Brasil

Pesquisador: Adriana Moro Wieczorkievicz

Area Tematica:

Verséao: 1

CAAE: 48919515.3.0000.0117

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE DO CONTESTADO - FUNC
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.227.700

Apresentagao do Projeto:

Projeto de Pesquisa de acordo com as normas da UnC e CEP/UnC.
Objetivo da Pesquisa:

Objetivo conciso e coerente com a metodologia proposta
Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios apresentados e de acordo com as normas éticas da pesquisa.

Comentérios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Metodologia da pesquisa apresenta cuidados éticos. Tema com relevancia social, académica e cientifica.

Considera¢oes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
Em conformidade com a pesquisa e padrdo da UnC.

Recomendagoes:

Comunicar ao CEP no encerramento da pesquisa.
Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Sem pendencias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
P.Pesquisa com parecer de aprovacao ética.

Endereco: Av. Nereu Ramos 1071

Bairro: Jardim do Moinho CEP: 89.300-000

UF: SC Municipio: MAFRA

Telefone: (47)3641-5500 Fax: (47)3641-5500 E-mail: reitoria@unc.br
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UNIVERSIDADE DO
CONTESTADO - UNC

Continuagao do Parecer: 1.227.700

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

L=y

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Projeto Detalhado / | projeto.docx 04/09/2015 |Adriana Moro Aceito
Brochura 10:02:05 |Wieczorkievicz
Investigador
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 04/09/2015 | Adriana Moro Aceito

15:49:12 | Wieczorkievicz
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 04/09/2015 | Adriana Moro Aceito
Assentimento / 15:51:29 | Wieczorkievicz
Justificativa de
Auséncia
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 04/09/2015 Aceito
do Projeto ROJETO_585408.pdf 15:53:04

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
MAFRA, 14 de Setembro de 2015
Assinado por:
Tadeu Geronasso
(Coordenador)
Endereco: Av. Nereu Ramos 1071
Bairro: Jardim do Moinho CEP: 89.300-000

UF: SC

Telefone: (47)3641-550

Municipio:

MAFRA
0 Fax:

(47)3641-5500

E-mail:

reitoria@unc.br
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ANEXO B - LEI No 10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003
L10651 Page 1 of 1

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N© 10.651, DE 16 DE ABRIL DE 2003.

Dispbe sobre o controle do uso da talidomida.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 12 O uso do medicamento talidomida, sob o nome genérico ou qualquer marca de fantasia, esté
sujeito a normas especiais de controle e fiscalizagdo a serem emitidas pela autoridade sanitaria federal
competente, nas quais se incluam, obrigatoriamente:

| — prescrigdo em formulério especial e numerado;

Il — retengédo do receituario pela farmacia e remessa de uma via para o érgao de vigilancia sanitaria
correspondente;

IIl — embalagem e rétulo que exibam ostensivamente a proibig&o de seu uso por mulheres gravidas ou sob
risco de engravidar, acompanhada de texto, em linguagem popular, que explicite a grande probabilidade de
ocorréncia de efeitos teratogénicos associados a esse uso;

IV — bula que contenha as informacbes completas sobre a droga, inclusive o relato dos efeitos
teratogénicos comprovados, acompanhada do termo de responsabilidade a ser obrigatoriamente assinado pelo
médico e pelo paciente, no ato da entrega do medicamento.

Art. 22 A talidomida nao sera fornecida ou vendida em farmacias comerciais e sua distribuigdo no Pais
sera feita exclusivamente pelos programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente,
vedado seu fornecimento em cartelas ou amostras desacompanhadas de embalagem, rétulo ou bula.

Art. 32 Os programas expressamente qualificados pela autoridade federal competente devem oferecer:

| — orientagdo completa a todos os usuarios da talidomida sobre os efeitos teratogénicos provaveis do uso
da droga por gestante;

Il — todos os métodos contraceptivos as mulheres, em idade fértil, em tratamento de hanseniase ou de
qualquer outra doenga com o emprego da talidomida.

Art. 42 Cabe ao Poder Plblico:

| — promover campanhas permanentes de educag&o sobre as consequéncias do uso da talidomida por
gestantes e de informagéo sobre a concessao de penséo especial aos portadores da respectiva sindrome,
conforme legislagdo especifica em vigor;

Il — incentivar o desenvolvimento cientifico de droga mais segura para substituir a talidomida no tratamento
das doengas nas quais ela vem sendo utilizada.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos sua publicagao.
Brasilia, 16 de abril de 2003; 1822 da Independéncia e 1152 da Replblica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 17.4.2003

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2003/L10.651.htm 31/5/2011
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