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Resumo

Objetivo: analisar a contribuicdo dos pacientes na vigilancia de medicamentos,
considerando algumas etapas de desenvolvimento dessas tecnologias e o interesse da
saude publica. Metodologia: foi realizada analise bibliografica e documental sobre as
contribuicbes dos pacientes e 0s mecanismos de participacdo social. Resultados:
identificou-se iniciativas consolidadas e resultados que sustentam a importancia do paciente
na vigilancia de medicamentos em diversos segmentos. Todavia, a participacao é limitada
devido ao baixo letramento cientifico e a inefetividade de alguns mecanismos de participacao
social. Conclusdes: organizacdes representativas de pacientes podem contribuir mais
efetivamente em iniciativas de participacdo social na vigilancia de medicamentos, conforme
relatado em experiéncias internacionais. Também, é fundamental que as agéncias
reguladoras busquem aprimorar 0s mecanismos de participacao e a utilizacdo de métodos
que possibilitem coletar as contribuicbes sociais, bem como a sistematizacdo das
experiéncias dos pacientes.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria. Farmacovigilancia. Participacdo do paciente. Politicas
publicas de saude.

Abstract

Objective: to analyze the contribution of patients in drug surveillance, considering some
stages of development of these technologies and the interest of public health. Methodology:
a bibliographic and documentary analysis was performed on patients' contributions and
mechanisms of social participation. Results: we identified consolidated initiatives and results
that support the importance of patients in drug surveillance in various segments. However,
participation is limited due to the low scientific literacy and ineffectiveness of some social
participation mechanisms. Conclusion: patient representative organizations can contribute
more effectively to social participation initiatives in drug surveillance, as reported in
international experiences. In addition, it is essential that regulatory agencies seek to improve
participation mechanisms and the use of methods to collect social contributions, as well as
to systematize patients' experiences.

Keywords: Sanitary surveillance. Pharmacovigilance. Patient participation. Public health
policies.
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Resumen

Objetivo: analizar la contribucién de los pacientes a la vigilancia de medicamentos,
considerando algunas etapas del desarrollo de estas tecnologias y el interés de la salud
publica. Metodologia: se realiz6 un andlisis bibliografico y documental sobre las
contribuciones de los pacientes y los mecanismos de participacion social. Resultados:
identificamos iniciativas y resultados consolidados que respaldan la importancia de los
pacientes en la vigilancia de medicamentos en diversos segmentos. Sin embargo, la
participacion es limitada debido a la baja alfabetizacion cientifica y la ineficacia de algunos
mecanismos de participacion social. Conclusion: Las organizaciones representativas de
pacientes pueden contribuir mas eficazmente a las iniciativas de participacion social en la
vigilancia de drogas, como se informa en experiencias internacionales. Ademas, es esencial
que las agencias reguladoras busquen mejorar los mecanismos de participacion y el uso de
meétodos para recaudar contribuciones sociales, asi como para sistematizar las experiencias
de los pacientes.

Palabras-llave: Vigilancia sanitaria. Farmacovigilancia. Participacion del paciente. Politicas
publicas de salud.

Introducéo

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 estabelece, em seu artigo 198, inciso lll, a
participacdo da comunidade como um dos pilares do Sistema Unico de Salde (SUS). Os
orgdos e entidades publicas de saude tém como missdo a incorporacdo ampla e efetiva de
mecanismos de participacao social, disponibilizando espacos e instrumentos para parcerias
regulatorias em sistemas complexos (1, 2).

Apesar da institucionalizacéo de determinados espacos de participacdo social, como
os conselhos de saude e as conferéncias de saude, estes ndo sao suficientes para garantir
a efetiva participacao e a influéncia dos atores sociais nos processos de tomada de decisdo
e elaboracédo de politicas publicas. Isso porque, conforme diversos estudos demonstram, a
adequada participacéo social no Conselho de Saude encontra dificuldades, sobretudo, em
razéo de conflitos de interesse, assimetrias sociais e de conhecimento (3, 4).

O insuficiente envolvimento social em salde impacta diversas areas desta politica
publica, como os sistemas de vigilancia sanitaria, que enfrentam desafios no cumprimento
de suas atividades. Alguns desses desafios merecem maior atencgéo e reflexédo por parte da
sociedade, visto que falhas nas atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos impactam
diretamente na saude dos pacientes e na pratica clinica dos profissionais da saude. O
aprimoramento da participacao social poderia contribuir significativamente para a vigilancia

de medicamentos e, portanto, para a seguranca dos pacientes.
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Nos dultimos anos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem
enfrentando dificuldades para manter algumas decisdes perante o legislativo, abrindo
guestionamentos sobre a qualidade regulatéria no Brasil. Podemos citar como exemplo o
Decreto Legislativo n° 273/2014, aprovado pelo Congresso Nacional, que invalidou a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC n° 52/2011) que proibia o uso dos inibidores do
apetite anfepramona, femproporex e mazindol, e impunha medidas de controle da prescricao
e dispensacédo da sibutramina (5), 0 que os obrigou a aprovar um novo regulamento para o
uso de anorexigenos (RDC n° 50/2014) (6).

Outro exemplo que pode impactar na vida dos pacientes e dos profissionais da saude
€ a qualidade das bulas. Mesmo apés a publicacdo da Resolu¢do da Diretoria Colegiada
(RDC n° 47/2009) pela Anvisa, observou-se que algumas das bulas analisadas
apresentaram informacdes incompletas ou divergentes das descritas nas fontes consultadas
(Dicionéario Terapéutico Guanabara e Micromedex Database) (7) e ainda possuiam uma
linguagem de dificil compreensdo para os pacientes, letras pequenas, auséncia de
ilustracdes ou uso incorreto das mesmas nas bulas (8).

A agéncia norte-americana de medicamento, Food and Drug Administration (FDA),
também foi criticada pela qualidade das suas aprovacfes de medicamentos e sistema de
pdés-comercializacdo no caso dos inibidores da COX-2, além de sofrer questionamentos
sobre conflito de interesses. Esse fato desencadeou uma pesquisa com quase 400 cientistas
da FDA, que se tornou publica através de um pedido de liberdade de informacé&o. A pesquisa
indica que quase um quinto dos cientistas foi pressionado a aprovar um novo medicamento
apesar das ressalvas quanto a sua seguranca. A maioria dos cientistas entrevistados
também disse que duvida da capacidade da FDA de monitorar medicamentos prescritos na
pos-comercializacao (9).

Devemos considerar a complexidade de todo esse cenario e os desafios para garantir
a seguranca dos pacientes e, nesse processo multifacetado, a participacdo social pode
contribuir com maior transparéncia e o aprimoramento da vigilancia de medicamentos.
Algumas iniciativas internacionais indicam a possibilidade de inovacéo na participacéo social
em saude, especialmente na participacdo de pacientes na vigilancia de medicamentos (10,
11). Dessa forma, € imperioso considerar a aplicabilidade desses mecanismos de

participacéo social no Brasil e como o dialogo por eles proporcionado poderia contribuir para
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a melhor regulacao de substancias medicinais e, por conseguinte, da saude dos pacientes.
Assim, o presente estudo visa analisar a contribuicdo dos pacientes na vigilancia de
medicamentos, considerando algumas etapas de desenvolvimento dessas tecnologias e o

interesse da saude publica.

Método

Foi realizada analise bibliografica e documental sobre a participacdo social em
atividades de vigilancia sanitaria com énfase em farmacovigilancia. Para isso, foi realizado
um levantamento de dados sobre os mecanismos de participagéo social diretamente no site
da European Medicines Agency (EMA), U.S. Food and Drug Administration (FDA), e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A literatura utilizada para a fundamentacédo tedrica e discussdo dos achados foi
levantada na base de dados digital PubMed da US National Library of Medicine National
Institutes of Health e no Google Académico, além de livros de referéncia.

Foram considerados os descritores e qualificadores autorizados (DECs): patient
participation, pharmacovigilance, health surveillance, consumer organizations, health public

policies, health education.

O engajamento do paciente na vigilancia de medicamentos

O lancamento de um medicamento no mercado é parte, e ndo o fim, do seu processo
de desenvolvimento. Contudo, os diminutos investimentos existentes na poés-
comercializacdo, em relacdo as etapas de pesquisa clinica, dificultam a avaliacdo do perfil
de seguranca e efetividade. De todo modo, as acbes de vigilancia sanitaria perduram
enguanto o medicamento estiver sendo comercializado (12).

Nos EUA, estima-se que a demanda por prazos menores para a aprovacao de
medicamentos (The Prescription Drug User Fee Act) possa resultar em problemas na
seguranca dos medicamentos. As aprovacdes da FDA antes do prazo, em relagdo as
aprovadas no prazo regular, resultaram na retirada do mercado de aproximadamente 13%
desses medicamentos. Além disso, 10% dos medicamentos receberam tarjas pretas e 3%

sofreram descontinuagédo ou modificacdes na dosagem apos a aprovacao (13).
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Quando o medicamento j& esta em uso pela populacdo, uma das etapas fundamentais
€ a vigilancia pos-comercializagdo, uma vez que os estudos pré-clinicos e clinicos ndo séo
suficientes para garantir a total seguranca do paciente. A sociedade, em especial 0s
pacientes e os seus familiares, pode trazer inegaveis contributos nas diversas etapas de
avaliacdo dos medicamentos, notadamente quanto aos riscos, as pesquisas clinicas, aos
aspectos éticos e também nas discussdes sobre o acesso e adesao terapéutica, haja vista
sua experiéncia de uso.

A notificacdo de eventos adversos a medicamentos (EAM) ainda € um dos métodos
mais utilizados para detectar problemas relacionados a medicamentos quando esse ja esta
em uso pela populacdo. A notificacdo de EAM, seja compulséria ou espontanea, possibilita
detectar rapidamente os erros de medicacado, o uso de medicamentos para indicacées nao
aprovadas (off-label), bem como casos de intoxicacdo, abuso e uso indevido, interagbes
medicamentosas adversas, dentre outros (14).

Como existem muitas subnotificagbes de EAM ou mesmo notificagcbes de baixa
qualidade, os pacientes devem ser estimulados a fazerem notificacbes espontaneas de
EAM, como uma importante forma de apoio a farmacovigilancia. Segundo o relatério Direct
Patient Reporting of Adverse Drug Reactions: a fifteen-country survey & literature review, as
contribuicdes dos pacientes na area da seguranca de farmacos sédo fundamentais para a
saude publica (15). Como salientam os referidos autores, a notificacao realizada diretamente
por pacientes possibilita acelerar a aquisicao de conhecimento sobre os medicamentos, pois,
além de ser mais direta do que aquelas realizadas pelos profissionais da salude, também
acaba por incluir relatos sobre o impacto dos EAM na vida dos pacientes e familiares.

A participacdo do paciente na regulacéo e vigilancia de medicamentos ainda €, de
fato, um desafio. No entanto, ja é possivel verificar a realizacdo de ac6es, nomeadamente
no ambito da EMA e da FDA, por exemplo, para incluir os pacientes e suas organizacdes
representativas em diversas iniciativas.

Como um reflexo disso, desde 2006 a FDA recebeu mais notificagbes de pacientes
do que aquelas provenientes de médicos e de farmacéuticos. As notificacbes de EAM
enviadas por pacientes, que no ano 2000 totalizavam 46.249, chegaram a 272.989 em 2009
(16).
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Na Europa, o Comité de Medicamentos Orfdos da EMA (COMP) incluiu a participacao
de pacientes desde o ano 2000 e, desde 2012, conta com a inclusdo de um representante
dos pacientes no Comité de Farmacovigilancia e Avaliacdo de Riscos (PRAC, em inglés).
Essa abertura a participacdo tem como objetivo contribuir com a EMA na aquisicdo de
conhecimentos sobre experiéncias da vida real sobre a doenca; no tratamento e
conhecimentos especificos para discussdes cientificas sobre medicamentos; bem como
possibilitar uma comunicacdo mais efetiva com os pacientes, reforcar a compreenséo do
papel da rede de regulamentacdo dos medicamentos da Unido Europeia e do impacto das
decis@es regulatérias (10).

Os pacientes e consumidores podem se envolver em uma ampla gama de atividades
na EMA como membros do conselho de administracdo e dos comités cientificos: participar
de discussfes sobre o desenvolvimento e autorizacdo de medicamentos; fazer a revisao de
informacgdes preparadas pela EMA sobre medicamentos; estar envolvido na elaboracéao de
diretrizes, dentre outros. Em 2017, a EMA realizou 925 atividades envolvendo pacientes e
consumidores, dos quais 400 eram representantes de organiza¢cdes sem fins lucrativos (10).

Nos Estados Unidos, a FDA incluiu a perspectiva do paciente nas reunides do seu
Comité Consultivo desde 1991. Os pacientes e seu familiares podem se envolver em
iniciativas que se relacionem com o desenvolvimento de medicamentos e com doengas
raras, a partir de relatos de experiéncia de uso (11). Entretanto, vale ressaltar que para
participar dos seus Comités Consultivos, o representante dos pacientes deve ser capaz de
analisar dados cientificos, entender o desenho das pesquisas, discutir os riscos e beneficios,
e ser capaz de avaliar a seguranca e a eficacia dos produtos sob revisdo. Também é
essencial que o representante tenha uma afiliacdo e/ou participacéo ativa em organizacées
representativas de pacientes (ORP) ou comunitarias e declarar os potenciais conflitos de
interesses. O representante do paciente tem como misséo refletir a perspectiva do
consumidor em questbes e acdes perante o comité consultivo; servir como elo entre a
comissao e os consumidores, e entre aquela e as ORP interessadas; bem como facilitar o
didlogo com os comités consultivos sobre questdes cientificas que afetam os consumidores
(11) (ver Figura 1).
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Figura 1. Critérios para se tornar um representante de pacientes da FDA (FDA Patient

Representative ProgramsM)
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Fonte: Adaptado da FDA (11).

A FDA e a EMA também criaram um grupo de trabalho chamado FDA/EMA Patient
Engagement Cluster, permitindo que essas agéncias compartilhem as melhores praticas que
possibilitem o envolvimento dos pacientes ao longo do ciclo dos processos regulatérios dos
medicamentos. Dentre os desafios que séo discutidos pelo grupo estdo a busca por uma
comunicacdo efetiva entre todos os envolvidos; treinamento para 0s representantes; e
estratégias para coletar dados sobre o impacto da participacao dos pacientes (11).

Podemos agregar diferentes argumentos para discutir a importancia e os desafios da
participacdo social na regulacdo e vigilancia de medicamentos. Inevitavelmente, a
viabilidade dessa passa pelo letramento ou alfabetizacdo cientifica do paciente e pela
capacidade de comunicacdo dos profissionais da salude e técnicos das agéncias
reguladoras, além do aprimoramento de mecanismos de participagéo social.

Um estudo realizado pelo Instituto Abramundo sobre letramento cientifico realizado
em 2014 em nove das principais regides metropolitanas do Brasil (com 2.002 entrevistados),
classificou 48% dos entrevistados com letramento cientifico rudimentar (elementar), que se
refere a falta de dominio de conhecimentos e habilidades para resolver problemas ou
interpretar informacgdes cientificas. Apenas 5% foram classificados com letramento cientifico
proficiente, enquanto 31% foram classificados com letramento cientifico basico e 16%
classificados com letramento nao-cientifico. A titulo comparativo, outra pesquisa realizada
no Canada em 2012 estimou que 42% dos adultos possuiam um nivel de letramento
cientifico adequado (17, 18).

Por outro lado, o uso de terminologia técnica ou aspectos linguisticos ndo deveriam

ser barreiras para a participagdo social em instituicbes publicas. Para que a participagédo
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social em saude seja mais efetiva, é preciso evitar que as instituicdes marginalizem as
contribui¢cdes sociais nas discussdes mais técnicas, relegando a fala do paciente a um saber
leigo. Logo, se existem dificuldades de comunicagao dos profissionais com os leigos, “a crise
de interpretacéo é nossa” (19).

Diante das dificuldades apresentadas, a contribuicdo das ORP seria uma alternativa
para a inclusdo dos pacientes na vigilancia de medicamentos.

Algumas ORP estdo se profissionalizando e podem possuir diferentes quadros
técnicos com capacidade de atuar em temas técnicos complexos e experiéncia na
comunicagao para o paciente, inclusive com capacidade de auxiliar o governo em atividades
do legislativo e executivo. Como exemplo de capacidade técnica, comunicacdo e
colaboracdo governamental, podemos citar a Associa¢ao Brasileira de Linfoma e Leucemia
(Abrale), uma organizacédo social centrada no paciente que lancou, em 2015, o Observatorio
da Oncologia, uma plataforma online de monitoramento de dados abertos e
compartilhamento de informagfes na area de oncologia no Brasil e que vem contribuindo
com o diagndstico, tratamento precoce e melhores investimentos em saude (20).

As organizacdes atuam intensa e eficazmente no apoio a grupos de pacientes e no
enfrentamento das dificuldades relacionadas a doencas especificas (21). As ORP também
estdo ampliando o seu espectro de acao, cobrindo uma grande variedade de demandas em
saude, por meio de advocacy, participacdo em 6rgaos publicos, atividades de comunicagao
e campanhas de conscientizagao (22), e poderiam auxiliar sistematicamente no sistema de
farmacovigilancia, em atividades como a rede sentinela, notificacdo de EAM, avaliagéo de
tecnologias em saude, comunicacdo em saude, dentre outros.

As organizacles representativas de pacientes emergem em todo o mundo como
novos espacos de participacdo social na area da saude, utilizando intervenc¢des inovadoras
na promocao de direitos de pessoas com necessidades em saude, promovendo e
organizando plataformas de coalizdo nacional e transnacional, bem como atuando em areas
antes reservadas a pesquisadores e profissionais da saude. As ORP podem apresentar um
forte envolvimento na pesquisa de doencas raras sem tratamento disponivel, em questfes
relacionadas ao acesso a medicamentos ou a desmedicalizagdo, bem como no

reconhecimento de direitos humanos (23). Por outro lado, muitas apresentam dificuldades
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em termos de capacitagdo organizacional para a atuacéao eficiente nas suas diversas frentes
de atuacao.

No Brasil, a Anvisa vem realizando alguns esforcos para aproximar a populacdo, como
o projeto Educacdo em Vigilancia Sanitaria (Educanvisa), que busca capacitar professores
da rede publica de ensino em assuntos relativos a vigilancia sanitaria para uso na
comunidade escolar. A ideia central do Educanvisa é alertar sobre 0s riscos associados ao
uso inadequado de produtos sujeitos ao controle sanitario. Entre 2006 e 2017, o projeto
atendeu, diretamente, mais de 200 mil alunos de 1.456 escolas publicas brasileiras, além de
promover a formagéao de mais de sete mil professores (24).

No contexto brasileiro, cabe ressaltar que a Anvisa também utiliza diversos
mecanismos de participacdo social, transparéncia e accountability na sua gestdo, mas
reconhece as dificuldades na efetivacdo desses mecanismos. Atualmente, o 0Orgao
disponibiliza os seguintes mecanismos de participacdo social: ouvidoria, audiéncias
publicas, consultas publicas, editais de chamamento, didlogos setoriais, tomadas publicas
de subsidios, além dos conselhos e 6rgaos colegiados (24).

Entretanto, segundo Coutinho e Mizara (2), o Gnico mecanismo institucional de
participacéo social considerado com alguma efetividade, no ambito da Anvisa, foi o Conselho
consultivo, que possibilita a participacdo de representantes do setor publico, privado,
comunidade cientifica e da sociedade civil organizada. Os demais mecanismos, por sua vez,
possuem graves problemas, destacadamente quanto a transparéncia e a paridade da
participacdo social, com uma sub-representacdo dos consumidores/pacientes e a
predominéancia do setor produtivo.

Sublinha-se que a Politica Nacional de Participacédo Social reconhece a necessidade
de fortalecer os mecanismos e as instancias democréticas de dialogo e a atuac&o conjunta
entre 0 governo e a sociedade civil em todas as fases das politicas publicas e no

aprimoramento da gestao publica (25).

Concluséao
A participagdo social em saude é resultado de um longo processo de lutas e
engajamento social no Brasil, que esta se estruturando no SUS por meio da Constituicédo e

dos principais marcos legais do sistema (Lei 8.080 e 8.142, de 1990, e Normas Operacionais
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Bésicas 1/91, 1/92 e 1/96), bem como por meio de mecanismos de participacdo direta como
conselhos e conferéncias. Apesar desses avangos institucionais, a participagdo social em
saude no Brasil ainda se encontra muito aquém das suas possibilidades (26), como € o caso
da participacdo de pacientes na regulacéo e vigilancia de medicamentos, que ja se verifica
na Europa ou Estados Unidos, mas ainda incipiente no contexto brasileiro.

Existem iniciativas consolidadas e resultados que sustentam os beneficios em engajar
0s pacientes na vigilancia de medicamentos. Notadamente, algumas organizacOes
representativas de pacientes podem contribuir mais efetivamente nas diversas fases de
desenvolvimento dos medicamentos e comunicagdo entre as agéncias reguladoras e os
pacientes. Por outro lado, é fundamental que as agéncias busquem aprimorar 0S
mecanismos de participacdo e a utilizacdo de métodos que possibilitem coletar as
contribuicdes sociais e a sistematizacdo das experiéncias dos pacientes. Certamente, um
dos grandes desafios sera a mudanca de perspectiva, de um cidaddo passivo na relagdo de
consumo para um cidadao que, a partir das suas experiéncias como paciente, pode contribuir
ativamente com a seguranca dos medicamentos no mercado, o desenvolvimento de

farmacos e, assim, com a qualidade de todo o sistema de saude.
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