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Fonte: Graham Dukes, Masters Programme in International Community Health, University of Oslo 2003. In: UN Millennium Project.
2005. Prescription for Healthy Development: Increasing Access to Medicines. Report of the Task Force on HIV/AIDS,

Malaria, TB, and Access to Essential Medicines, Working Group on Access to Essential Medicines. Sterling, Va.: Earthcscan. p. 95.

http://www.unmillenniumproject.org/documents/TF5-medicines-Complete.pdf




Awms of pood prescribing-—and

thesr commonast comflacts

Bauber, N. What constitutes good prescribing? BMJ 1995;310:923-925
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Fonte: Green RJ, Weinberg EG. Problems in the management of asthma in
young children — a potential role for montelukast. S Afr Med J. 2004
Sep;94(9):746-8. Disponivel gratuitamente em: www.pubmed.com
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O que é realmente um
produto farmaceutico inovador?

« O CONCEITO COMERCIAL

Refere-se a qualquer novo produto comerciado adicional
a um grupo terapéutico, novos principios ativos, novas
formulacoes e novos métodos de tratamento.

- O CONCEITO TECNOLOGICO

Qualquer inovacao industrial como uso de biotecnologia
ou introducao de um novo sistema de liberacao de
farmaco ( por exemplo, adesivo transdérmico, aerossol),
ou a selecao de um isdmero ou de um metabolito.

Fonte: Kopp C. O que é realmente um produto farmacéutico inovador? Nova definicao da
International Society of Drug Bulletins. Boletim Sobravime (38/39): 10-11.



O que é realmente um produto
farmaceutico inovador?

- O CONCEITO DE PROGRESSO TERAPEUTICO

E o Unico que diz respeito aos profissionais: significa
que um novo tratamento beneficia pacientes quando
comparado com opcoes existentes

A estrategia da industria farmacéutica encobre a distingcdo entre
0S trés conceitos. A inovacao alegada e a aprovacéao de

farmaco sob curso rapido (fast - tracking of drug approval)
tém sido impostas, com éxito, as agéncias de regulacao.

Fonte: Kopp C. O que é realmente um produto farmacéutico inovador? Nova definicao da International
Society of Drug Bulletins. Boletim Sobravime (38/39): 10-11.



Aspectos a observar na utilizacao de
farmacos

Seja novo ou antigo, um farmaco deve preencher as melhores
condicdes de acordo com 0s seguintes passos (STEPS):

S — safety (seguranca)

T — tolerability (tolerancia)

E — effectiveness (efetividade)

P — price (preco)

S — simplicity of use (simplicidade de uso)

Pegler S, Underhill J. Evaluating promotional material from industry: an evidence-based approach. The Pharmaceutical
Journal 5 March 2005; 274: 271-4. Disponivel em: www.pjonline.com



Vinte e trés anos de cotacao de novos produtos
farmaceéuticos por La revue Prescrire (a)

Cotacao N° de especialidades %
farmacéuticas

Bravo 7 0,24
Interessante 77 2,68
Traz algum beneficio 217 7,56
Eventualmente util 455 15,85
Nada de novo 1.913 66,63
Inaceitavel 80 2,79
A comissao de redacao 122 4,25
nao pdde se pronunciar

Total 2.871 (b) 100

(@) De 1981 a 2003, inclusive; (b) Somente novas especialidades ou novas indicacdes terapéuticas de produtos

registrados.

Adaptado de Politica Industrial ou Saude Publica: O abismo aumenta. Boletim Sobravime n°© 40/41, pags. 13-19.




Novidades e cancelamentos de registro para o

comercio apresentados em Prescrire em 10 anos

(a) [1999-2008]

Natureza dos dossies 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Novas especialidades de venda emn | Com receituirio 45 35 | 40 15 41 39 34 37 38 {c) 43 fg)
farmacias Sem receituirio 1 | 15 8 0 3 3 7 4 3
Fspecialidades de venda somente para hospitais 14 13 11 24 14 12 16 132 la 23 )
Novas apresentacoes de produtos ja comerciados fil 4h 37 25 12 i KT 41 il 20
Alterages de rotulacio 33 il 37 32 37 56 52 77 74 88
(sem novas indicacoes) (22 E) (23 (4a) (473 (147
Alteragies diversas 70 69 37 23 31 29 26 25 15 15
Alieractes de ome comercial 33 a2 13 32 11 10 7 G B 0
Alteracoes de composicio 83 10 8 12 5 0 4 4 2 0
Cancelamento de registro por razies de farmacovigilancia g 3 14 3 3 5 11 2 14 jd) 3fg
Cancelamento de 1egistro por outras razies 332¢k) | 193 | 216 | 243 206 220 143 166 120 117
Reanalises depois de uma ocorrencia negativa 12 3 7 5 2 2 2 1 2 1
Autorizacio temporaria de wiilizacio em coorte 0 l 4 1 l 2 0 0 0 l
Regisiros incomuns 0 0 1 0 0 0 0 0 1 1
Nitmero total de dossiés apresentados 702 459 | 439 | 426 365 454 336 382 320 307

- A tabela reagrupa o conjunto das novidades apresentadas, tio somente as especialidades novas ou indicacfies objeto de avaliacio de

Fraserive,

b- Este nimero elevado esta ligado em parte a wmn melhor sistema de referéncia de Frescrive (veja n° 202 p059).

£- Entre og gquaiz 13 ainda ndo cotmerciados até 137122007

- Entre os quais aretirada do mercado de 11 especialidades 4 base de buflomedd 300mg em novembro de 2004, e apresertada em Frescrive
de janeiro de 2007

g- Entre og quaiz 9ainda ndo comerciados em janeita de 2009,

F Entre oz quais 2 ainda ndo comeciados en janero de 2009,

g- Entre og quais 2 apresentados no n® 303 de Prescrive (janeiro 20097

Fonte: Lannée 2008 dumedicament © garea la non-qualité. La Ravwe Pracrive n° 304, Fevrier 2009, pag 1535-144.



Avaliacao de novas especialidades ou
indicacoes em Prescrire em 10 anos (a) [1999-

2008]

Avaliacao Prescrire 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Brawo 0 0 I 0 0 I I 1 | I
Intereszante 1 4 4 4 4 0 | 1 4 0
Dferece uma vantagem 17 o 11 o 3 fi & 8 14 f (el
Eventualmente itil 20 24 ihi 17 13 23 12 20 3l 27 45
Mada denovo 3l 53 36 35 34 41 38 9 70 5T id)
Inaceitavel 3 2 g f (k) T (k) 7 19 17 15 23 fe)
A Fedacdo nio pide se profunciar o 3 7 I f 4 a 8 3 97
Total 21 07 32 72 79 70 34 135 141 120

- Porrazies de espago, esta tabela apresenta 02 resultadns de 10 anos de a.né]ise Dz lettores mteressados pdos resultadns doz anaos

copilag) emdicacies apresentadas a meédicos e a farmacéuticos pelas BT ESas farmau:mmas e consultdnos ou em hospitaiz, e depois de
2005, o5 espectros dealteracdes farmacéuticas (novas concentragies, novas formas e apresentacies de produtos ja comerciados), eas
especialidades de indicagfio do fanmacéutico e de autotratamento gque foram objeto de uma avaliacio Prescrive. Uma especialidade &
contada maiz deuma vez se as avaliacdes foram diferentes entre suas indicacdes.
b- Doz quais 2 emregime de camércio comnpattithado,
c- Trata-sede
- hidrozicarbarmida (Sildos) em certas drepanocitoses (n® 296 p412%,
- mefortmina (Metforrmne Metclk compritnidos dispersiveis) no diabete detipo 200" 293 p0 1815,
- metadona capsulas (Méthadone AP-HP) no tratamento de substituicdo a oplaceos (n® 295 p. 3437,
- raltegrasnr ([sertress) nos infectados pelo HIV em situacio demultiplas falhas de tratamento (n® 294 p 249-2510;
- sorafenib (Mestavar) no cancer de figado (n® 297 p. 45877,
- wogquinase (Actosolv) na desohstrucio de cateteres wenosos centraiz em procedimentos de dialise com tromboze(n® 302 p 594,
d- Inclui 2 especialidades isentas de prescrigio avaliadas para wmn emprego proderte.



(cont.) Avaliacao de novas especialidades ou
indicacoes em Prescrire em 10 anos (a) [1999-

AAAAT

g- Trata-se de:

- bevarimimabe [ Avastind nos cinceres de mama metastaticos (" 2% p 5], nos canceres brdngquicos que nao sejam de pequenas céhilas (n® 297 p.45957); & nos
cinceres de nm em estadio avangado ou metastatico (n" 299 p 5497,

- celecoxibe (Celebrex) na espondiloartite aneilosante (n® 295 p 1677,

- cilostazmol (Pletal] na clandicagio mtermitents (n* 302 p 8262907,

- dexramorano (Savena’l no extravazarmento de antraciclina (n® 301 p E1&7;

- doxaciclina [(Gramdoxy ou outra) nas parodortites agressivas [(n' 233 p.1a8);

- duloxetina (Cymbalta) na fibrondalgia (v 300 p 7300,

- fertarl (Iomsws] na analgesia de pos-operatdno antocortrolada (n® 291 p 127,

- fhaoxetina (Prozac on cutro) na depressio de menores de 8 anos on mais (0" 296 p 410-4117;

- gheosanuna [ Yaltaflex) na atrose (0 300 p 7327,

- lidroxizna (Atarass) nos transtornos para dormir extre criangas (n° 221 p.70,

- vhursulfase (Elaprase) na nmeopolissacaridose do tipo 2 (n° 292 p 537,

- paclitaxe]l bzado 4 albununa (Abraane] nos cinceres de mama metastisicos (0 2259 pasl,

- pantanmimabe [ Vectibix) nos canceres colorretals metastaticos (n” 301 p.2177,

- pioglitamona (Actos) no diabete de tipo 2 em assoclacio com insulina (n” 294 p.2457;

- combinagido de psendoefadrina + cetivizana (Humex rlumte allerzique) na febre-do-fena (n® 225 p.5345)

- ramelteon na msdma (n* 256 p 406409

- rivastizina (Exelon patchs) na doenga-de-alzheimer (n® 297 p. 5007

- trabectedina (¥ ondehs] no sarcoma de tecidos moles (n® 302 p 2967,

- venlafarina (Efferor L) nos transtornos do panieo (n° 254 p 2487,

- vildagliptina (Falvus) e da combinagio vildagliptina + metformuna (Eucreas) no diabete de tipo 2 (0" 294 p.2481.
F Trata-se de

- abaptacept (Orencia) na poliatrte rewmatdade (n® 295 p3330,

- betaina amdra (Cystadane’) na homocistiriria (n® 302 p335);

- dantrolern (Dartrmm 10mz) na espasticidade de orgem central em criangas (n° 297 p 4887,

- mflisimabe (Femicade’) na doenga-de-crowm grave em cxangas (n" 291 pll);

- maraviroe [Celsentrl) nos nfectados pelo HIV em situagio de nmaltiplas falhas de tratamerto (n® 223 p.170-14)

- nelarabina (A tnance) nas hemopatias linfoblasticas T (n® 299 p.E5l],

- nifinanuda (Inowvelon) na sindrome-de-lennon-gastant (0" 252 p .47,

- somatmwpina [Tmatiope) no retardo de crescimento com anomalia do gene SHOX (n® 301 p 2137,

- temsivolinns [ Torsel)l nos canceres de rimm metastatioos (n® 297 p.491-494],

Fonte: Lannee 2008 domedicament - gare a la non-qualite. Le Fevue Frecrive n® 304, Février 2009, pag 138-144.



Avaliacoes de Prescrire de novos produtos em
um periodo de 15 anos [1993-2007]

Cotagdo Mumero de novos produtos ou indicacies
1993|1994 | 1995|1996 | 1997 | 1998 | 1999 [ 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
Brawo a a a 1 a a 0 a 0 0 a a 0 1 I
Interessante 1 1 3 la | 3(a) 2 1 4 2 4 4 a 1 1 240
fc)
Oferece wma vantagem 8 12 15 8 12 17 17 a 11 o 5 i 4 8 14
(&) (£) (%)
Eventualtmente util 15 27 15 25 38 23 20 24 17 13 23 12 20 31 27
(d) | (0 | (W (e)
Mada de novo il i 52 15 44 43 31 53 36 35 34 41 38 fid 70
Inaceitiiel 2 i 1 3 f 4 3 2 O |dafel|Tfe)| 7 19 17 [ 154)
A Fedacdo ndo pode de 4 10 5 16 i 4 9 5 7 0 i 4 2 8 3
pronunciar
Total 01 | 121 | 91 37 103 03 31 07 32 72 79 70 | 84 | 135 [ 141

@ Por falta de espaco, a tabela resume apenas os resultados dos Oltunos 15 anos. Fsta tabela inchu novos produtos e mdicacies apresentadas
tanto a prescritores como a fammacAsticos pelas empresas fanmaceuticas, na comumdade ou an hospitats, e tambean, desde 2005,
extensdes das apresentacdes (nowas concentragdes, novas fonmas de fanmacos exstentes) eprodutos sem sagéncia de prescrgio e de
autotratamento avaliados por Prescrive.

Inchu 5 produtos 4 base de somatropina.

Inchu & produtos com a mesma indicagio: erradicacio de Helicobacter pilory para pacientes com nlcera gastroduodenal

Inchu 7 canetas de mnsulina de promto uso.

Inchu 2 produtos de comécio compartithadn.

Inchu 4 produtos de comécio compartithado.

Inchu 6 produtos de comércio compartithado e 1 produto “autorizado para uso tenporario”™.

Inchy 4 produtos decomécio compartithado.

e




(cont.)Avaliacoes de Prescrire de novos produtos em
um periodo de 15 anos [1993-2007]

. actdo clarghimico { Frescrive Itemacional n° 94 p.5(0)

. imatinibe na lencenta mieldide crinica ( Revwe Frescrive no.290); vactia contra o paptlomavirus 6, 11, 16, 18 ( Prascrive femacional n°

80,

alfaalglicosidase (Frescrive bemaciond 1 7.2%, tulsufano imyetavel { Revue Frescrive n° 288); clofarabina (Frescrive Internaciond n°

02, darunavir (Revue Prescrire o 28}, infliwimabe na colite ulcerativa (Frescrive temacional n° 81, levetiracetam na epllepsta

toclfnica (Revue Frescrive o 287, metotrexatn na arrite idiopatica uvenil e na artrite psoriatica (Prescrive ternacionad n° U3);

oxthato sadico (Prascrire femaciond n° 89, ranibizumnabe ( Prescrive Ifernaciond 1 93), suntintbe et tunores do estroma
gastrotiestingl (Frescrive Mtemacional n” 90, trastumumabe no tratamento adjuvante dealguns cinceres de matma (Frescrire

Mtemaciond 1° &%), tiamecinolona na arrite idiopatica uvenil ( Revue Frascrire o 283}, vacina antimeningococica B (Revue Frescrire

o 288},

. Acommbinacdo de dose fixa budesonida + formalterol no episddio de astma aguda (Freserive Mtermaciond 1 94 p.57); a combinacio de
dose fixa cetirazing + peendoefedring ( Ravue Frescrire o 263), etoricostbe ( Prescrive Iteracional n° B4y, frovatriptano (Revue
Freserive 1 287, natalmumahe ( Proscrive nfemacional n° 93); omnalimmabe (Frascrive nfemacional 1° 91, palifermina (Proscrive
Mtemaciond 1 3(0), catnbimacies de doses fimas com hasenas gltazonas: plogltazona + ghimeptrida; plogltazona + metformina,
rosgltazona + metfonmmna (Prescrive termacional n° 90, rotigoting adestvo transdermico (Revue Prescrive 1 288); testosterona
adestvo transdémico para tulheres CRavue Freserive n” 264, trinitrato de ghicertla pormada ( Frescrire temacional n” 94 p.52)

Fonte: New medicmes n 2007 : regulatory agencies and policy makers leave public health i the hands of pharmaceutical mdustry. Frecrire
Tntemational n° 84, 2008, p.78-82



O Comeércio da Doenca

Algumas condicoes clinicas definidas ou redefinidas pelas
empresas farmacéuticas:

« Disfuncao sexual feminina

« Disfuncao erétil

« Sindrome das pernas inquietas
* Insonia

« Transtorno bipolar

« Disturbio de déficit de atencao
« Disturbio de ansiedade social

« Sindrome do intestino irritavel

Aceitando por um momento as alegacoes da industria sobre o numero de
pessoas que sofrem destas oito doencas, um simples calculo mostra que
93% de homens e mulheres adultos nos Estados Unidos sofrem de pelo
menos uma delas.

Juntando umas poucas condi¢coes como depressao, perda da densidade 0ssea
e disturbio disforico pré-menstrual, os numeros da industria fazem com que
virtualmente todo americano tenha uma doenca com necessidade de um
tratamento.

Cox S. How de Drug Companies Want Us to Be Sick. AlterNet, May 16, 2006 http://www.alternet.org/story/36174/



Consequéncias Econdmicas e Sociais do Comércio

da Doenca

O comeércio da doenca pode gerar lucros elevados para a
industria [...] A maioria da populacao nao tem seguro de
saude [quando existe cobertura de assisténcia
farmaceéutica] e capacidade para pagar remeédios caros [...].
O reforco de caracteristicos pessoais e de exercicio de
funcoes para uso de farmacos indutores de estilo de vida foi
identificado como um “mercado crescente” pela industria.
[...] Novos farmacos agressivamente promovidos para
doencas criadas podem desviar recursos financeiros e
atencao quanto ao tratamento de doencas infectantes e
outros importantes problemas. Estudos sobre a repercussao
do comeércio da doenca é necessario. A criacao da doenca
patrocinada por cooperacoes provavelmente crescera nos
proximos anos.

Shankar P R, Subish P. Disease mongering. Singapore Med J 2007; 48 (4) : 275. Disponivel em:
http://smj.sma.org.sg/4804/4804ral.pdf



Combatendo o Comércio da Doenca:
A funcdo de médicos e outros profissionais de saude

O primeiro passo para combater o comércio da doenca é ter um
genuino desenredamento de profissionais de saude com
relacao a industria farmacéutica. [...] Médicos devem ser
cautelosos e evitar tratamentos farmacolégicos para estados
fisioloégicos e processos vitais. Médicos devem ser cautelosos
quando assistem a programas de educacao médica continuada
que sejam patrocinados pela industria. Médicos devem
desenvolver capacidade para analise de artigos de revistas e
comunicados de pesquisa, e deveriam evitar ser enganados
pela apresentacao e interpretacao de dados com vieses. [...] O
Guia do Instrutor em Praticas da Boa Prescricao Médica*
descreve uma lista de verificacao do instrutor para avaliar
ensaios clinicos editados. [...] O Guia da Boa Prescricao** faz
um inventario de fontes de informacao disponiveis e descreve a
escolha entre as fontes. [...]

*Disponivel em: http://www.opas.org.br/medicamentos/docs/teachers guide 2001 2 port.pdf
** Disponivel em: http://www.opas.org.br/medicamentos/docs/who-dap-94-11-sp.pdf

Fonte:Shankar P R, Subish P. Disease mongering. Singapore Med J 2007; 48 (4) : 275.
Disponivel em: http://smj.sma.org.sg/4804/4804ral.pdf



Iniciativas para Combater o Comércio da Doen¢a

Em abril de 2006 a revista PLoS Medicine
(www.plosmedicine.orq) produziu um numero especial sobre
o comercio da doenca, disponivel em:

A educacao do publico a respeito de doencas e remédios é
necessario. O publico deve ser informado acerca das
doencas comuns e ter indicacao de analise critica de
informacao. [...] A crenca entre o publico de que existe uma
pilula para cada doenca deve ser superada. Muitas doencas
cronicas sao ligadas ao estilo de vida e mudanca no estilo
de vida e providéncias nao farmacologicas devem ter
énfase. Médicos e outros prescritores devem desenvolver
uma capacidade de analisar o material de propaganda
apresentado pela induastria.

Fonte: Shankar P R, Subish P. Disease mongering. Singapore Med J 2007; 48 (4) : 275. Disponivel em:
http://smj.sma.org.sg/4804/4804ral.pdf



Ve,
Aspectos eticos da prescricao

RESOLUCAO CFM N2 1.595, DE 18 DE MAIO DE 2000.

Diario Oficial da Unidao; Poder Executivo, Brasilia, DF, n. 97, 25 mai. 2000,
Secao 1, p. 18

Proibe a vinculacado da prescricao meédica ao recebimento de vantagens
materiais oferecidas por agentes econdmicos interessados na producao ou
comercializagao de produtos farmacéuticos ou equipamentos de uso na
area médica.

CONSIDERANDO que € vedado ao médico exercer a profissao com interacao
ou dependéncia de farmacia, laboratorio farmacéutico, ética ou qualquer
organizacao destinada a fabricacao, manipulacao ou comercializagao de
produtos de prescricao médica de qualquer natureza;

CONSIDERANDO que é vedado ao medico obter vantagens pessoais, ter
qualquer interesse comercial ou renunciar a sua independencia no
exercicio da profissao;

CONSIDERANDO a necessidade de disciplinar a propaganda de equipamento
e produtos farmacéuticos junto a categoria médica

RESOLVE:

Artigo 12 - Proibir a vinculagao da prescricao médica ao recebimento de
vantagens materiais oferecidas por agentes econémicos interessados na
producao ou comercializagcao de produtos farmacéuticos ou equipamentos
de uso na area medica.



=

Aspectos eticos da prescricao

- 2ROEOS30LUGAO CFM N2 1.701, DE 25 DE SETEMBRO DE

« Diario Oficial da Uniao: Poder Executivo, Brasilia, DF, n.
187, 26 set. 2003. Secao 1, p. 171-2.

« Estabelece os critérios norteadores da propaganda em
Medicina, conceituando os anuncios, a divulgacao de
assuntos medicos, o sensacionalismo, a autopromocao e
as proibicoes referentes a matéria.

. Art. 32 - E vedado ao médico:

) oferecer seus servigos através de consoércio ou similares.




O médico pode vincular sua prescricao médica ao recebimento de
vantagens materiais oferecidas por agentes economicos
interessados na producao ou comercializacao de produtos
farmacéuticos ou equipamentos de uso na area médica? E quanto
as pesquisas?

Nao. O médico nao pode vincular-se a laboratdrio farmacéutico, no sentido
de promover a comercializacao de medicamentos.

Nesse sentido, a Resolucao CFM n° 1.595/00 proibe ao médico tal vinculacao,
determinando também que os médicos, ao proferirem palestras ou escreverem
artigos divulgando ou promovendo produtos farmacéuticos ou equipamentos para
uso na Medicina, declarem os agentes financeiros que patrocinam suas pesquisas
e/ou apresentacoes; cabendo-lhes ainda indicar a metodologia empregada nessas
pesquisas — quando for o caso — e a literatura e bibliografia que serviram de base a
apresentacao, quando essa tiver por natureza a transmissao de conhecimento
proveniente de fontes alheias.

Os editores médicos de periddicos, os responsaveis pelos eventos cientificos
em que artigos, mensagens e matérias promocionais forem apresentadas, sao
co-responsaveis pelo cumprimento das formalidades prescritas no caput deste
artigo.

Fonte: Cddigo de Etica Médica, artigos 10, 98 e 136;,Resolug50 CFM n© 1.595/00; Parecer Consulta Cremesp n© 26.272/01
Camarim LN, Machado ML, David M (coordenacao). Etica em Publicidade Médica. 22 edicao. Sdo Paulo: Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo, Comissao de Divulgacao de Assuntos Médicos; 2006



E permitido ao médico receber de laboratérios farmacéuticos

amostras gratis, distribuindo-as aos pacientes?
A pratica de fornecimento de amostras gratis € corriqueira e se constitui em manobra de
divulgar produtos e “marketing” por parte dos laboratdrios farmacéuticos,
indistintamente. Lanca-se mao desse recurso para apresentar a classe médica
determinado produto, ou evocar-lhe a lembranca. Desse modo, novos lancamentos e
medicamentos que se queiram alavancar as vendas sao generosamente fornecidos aos
medicos.
Nessa pratica, 0 médico nao aufere nenhum beneficio financeiro, simplesmente
recebe graciosamente os medicamentos que se acumulam nos consultorios, ocupando
importante espaco fisico. O médico, conhecedor dos problemas e da situagao financeira
dos pacientes, procura, de alguma forma, minorar essas dificuldades, dando-lhes
graciosamente tais medicamentos, atendendo ao disposto no Art. 2° do Codigo de Etica
Médica. Naturalmente, o fornecimento dessas amostras gratis nao tem cunho de
concorréncia desleal ou objetivo de arregimentar clientes, pois praticamente todos os
profissionais médicos sao visitados por esses representantes e recebem tais
medicamentos.
Isso posto, nao configura, portanto, atitude antiética a distribuicao gratuita destas
amostras aos pacientes que possam delas se beneficiar, quer em consultdrios privados
ou publicos. Entretanto, o médico e o paciente devem ter claro se ha amostra suficiente
para tratamento complexo ou de alternativas igualmente eficazes, quando for o caso.
Fonte: Parecer Consulta Cremesp n° 44.444/99 e Parecer Consulta Cremesp n° 57.662/99.

Camarim LN, Machado ML, David M (coordenacdo). Etica em Publicidade Médica. 22 edicdo. Sdo Paulo: Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sao Paulo, Comissao de Divulgacao de Assuntos Médicos; 2006



RESOLUCAO CFM n°1.939/2010
(Publicada no D.O.U. de 09 de fevereiro de 2010, secgéo |, p. 75)

 RESOLVE:

Art. 12 E vedado ao médico participar, direta ou
indiretamente, de qualquer espécie de promocao
relacionada com o fornecimento de cupons ou cartoes
de descontos aos pacientes, para a aquisicao de
medicamentos.

« Paragrafo unico. Inclui-se nessa vedacdo o
preenchimento de qualquer espécie de cadastro,
formulario, ficha, cartao de informacoes ou documentos
assemelhados, em funcao das promog¢oes mencionadas
no caput deste artigo.

Fonte: http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2010/1939 2010.htm



Terapéutica Farmacologica sob a Perspectiva dos

Pacientes e seus Fundamentos Bioéticos
PRIMUM NON NOCERE

Innanzi tutto no nuocere
D’abord ne pas nuire
Primero no danar

Antes de tudo nao causar dano
First, do no harm
Zuerst einmal nicht schaden




AFINAL DE CONTAS, O QUE E UM
CONSUMIDOR DE PRODUTOS FARMACEUTICOS?

Acerca da palavra consumidor

A palavra consumidor, em vez de “paciente”, € cada vez mais
empregada em edicdoes meédicas. Em verdade, um consumidor é
“‘uma pessoa que adquire bens e servicos para suas proprias
necessidades” (Dicionario Collins). Assim, a palavra consumidor €
mais que um eufemismo e uma palavra amena para “paciente”|...].

Uma finalidade desejavel é tornar os pacientes e o publico
informados, e parceiros fiéis na assisténcia a saude. Mas a palavra
consumidor deve ser evitada quando descrever a relagcao entre
pacientes e remédios. Ela deve ser substituida por “o publico” ou
“‘pacientes’[...].

Extraido de: International Society of Drug Bulletins. Declaracdo da ISDB sobre o Progresso Terapéutico com Farmacos.
Em: Boletim Sobravime 38/39. Edicdes 2001-2004. Junho 2004. pag. 16.



Conceito de Assisténcia Farmaceéutica segundo o

Conselho Nacional de Saude
Resolucao n° 338, de 6 de maio de 2004

lll - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de acdes
voltadas a promocao, protecao e recuperacao da saude, tanto
individual como coletivo, tendo o0 medicamento como insumo
essencial e visando 0 acesso € ao seu uso racional. Este
conjunto envolve a pesquisa, 0 desenvolvimento e a produgao de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecao,
programacgao, aquisicao, distribuicao, dispensacao, garantia da
qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagao
de sua utilizacao, na perspectiva da obtencao de resultados
concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacgao;

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/resol cns338.pdf




Definicao de uso racional de farmacos

Os pacientes recebem o tratamento farmacologico
adequado a suas necessidades clinicas, em doses
correspondente as suas necessidades individuais,
durante um periodo de tempo adequado e ao menor
custo possivel para eles e para a comunidade.

Fonte: Organizacion Mundial de la Salud. El uso racional de medicamentos.Informe de la Conferencia de Expertos. Nairobi, 25-29 de noviembre de 1985.
Ginebra:OMS; 1986.



Extensao do conceito de
uso racional de farmacos

Os farmacos indispensaveis sao aqueles que abrangem as
necessidades de assisténcia prioritarias da populacgao.

Sao selecionados atendendo a sua importancia para a saude
publica, a prova quanto a sua eficacidade e seguranca e a sua
relacao custo-eficacidade comparada.

Pretende-se que, nos sistemas de saude, os farmacos
indispensaveis estejam disponiveis a qualquer momento, em
quantidades suficientes, nas formas de administracao adequadas,
com garantia de qualidade e informacao suficientes, e a um preco a
gue as pessoas tenham acesso.

Fonte: Seleccibn y uso de Ilos medicamentos esenciales. Informe del comité de expertos de Ila
OMS.Ginebra:OMS;2002(Serie de informes técnicos de la OMS n.914 [122. Lista Modelo de Medicamentos Esenciales]
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Fonte:http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/area.cfm?id_area=1337
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GOVERND FEDERAL

MENU http:/rwww saude.gov.brf Ajuda | Créditos

| Apresentacao

| Instrucdes de uso

Pesquisa de farmacos

| Prescricao de medicamentos buscar
| FArmacos em Criangas Todos =
Todos 7

| Interacies medicamentosas

| ReacOes adversas a medicamentos

| Farmacos em idosos |

| sumario de farmacos

| Referéncias da Secéo A, Be C ‘

| Apéndices |

| Pesquisa de farmacos |

Fonte: http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/multimedia/paginacartilha/iniciar.html




' 15 a 18 de outubro de 2007
Floriandgpolis | Santa Catarina

"--\ |
' =T — T vl
20 Congresso ,
Brasileiro sobre o CARTA DE FLORIANOPOLIS: INCORPORANDO O USO RACIONAL DE e
Uso Racional de MECIAMENTOS NA AGENDA DA SAUDE DO BRASIL o Satde

Medicamentos

[...] Assim, por entender pertinentes, o conjunto dos
participantes deste 2° Congresso Brasileiro sobre Uso Racional de
Medicamentos concordam em tornar publicas as seguintes
recomendacoes, as quais sejam consideradas pelas diferentes
entidades e instituicdes, publicas ou privadas, e, em particular,
pelas diferentes instancias de governo e de gestdo do Sistema
Unico de Salde e instancias de seu Controle Social: [...]

[Seguem 22 tdpicos]

Fonte: http://www.urm.ufsc.br/carta.php




Organizacao representacio
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Opas > Uso Racional de Medicamentos > Conceito

Conceito

&

O uso racional de medicamentos parte do principio que o paciente recebe o ISDbrE este tema
medicamento apropriado para suas necessidades clinicas, nas doses individualmente

requeridas para um adequado periodo de tempo e a um baixo custo para ele e sua Documentos
comunidade. © uso irracional de medicamentos por prescritores e consumidores @ um

praoblema muito complexo, o qual necessita da implementacgdo de muitas diferentes Indicadores

formas de intervencgdes ao mesmo tempo. O enfoque para promogao racional de

medicamentos também inclui & medicina herbaria e tradicional. Links

1 de 1

Marco Referencial

Termos de Cooperacao

Fonte: http://www.opas.org.br/medicamentos/temas.cfm?id=46&CodBarra=1




REMEDIOS: BOM CONSELHO NAO E GRATIS

» Orientacdo sobre produtos farmacéuticos pode ser obtida de meédicos e
farmacéuticos. Mas cada vez mais pessoas querem descobrir por si
mesmas acerca dos beneficios e riscos possiveis de remédios que elas
estao inclinadas a tomar.

« Ha boas razbes para fazer isso: médicos estdo algumas vezes sob intensa
interferéncia de propagandistas e outras atividades de propaganda da
industria farmacéutica. Especialmente nos paises em desenvolvimento o
acesso a informacgao independente e atualizada é escasso.

« Um paciente informar-se por si proprio é util no contexto de melhores
resultados para a saude — mas nao é facil obter boa informacéo.

Extraido de: No life without pills? The medicalisation of daily life. Buko Pharma News, n® 1/2002, p. 14. Disponivel em:
http://www.bukopharma.de/Service/Archiv/BUKO Pharma-News No life without pills 1-2002.pdf




A Declaracao de Erice sobre a comunicacao de informacao
quanto a seguranca de farmacos

As organizacoes de pacientes devem discutir esta questao

. O acompanhamento, a avaliagao e a comunicacao a respeito da
seguranca de produtos farmacéuticos € atividade de saude publica
com profundas implicagcdes que dependem da integridade e
responsabilidade de todas as partes — consumidores, profissionais de
saude, pesquisadores, universidade, meios de comunlcagéo,
industria farmacéutica, autoridades de regulagao, governos e
organizagoes internacionais — que trabalham juntos. Elevados
padroes profissionais, éticos e cientificos e um coédigo moral devem
reger esta atividade. A incerteza inerente dos riscos e beneficios de
farmacos necessitam ser compreendidos e explanados. Decisdes e
acoes que se baseiam nessa Iincerteza devem ser instruidas por
consideracgoes clinicas e cientificas e devem levar em conta as
realidades sociais e as circunstancias.

Disponivel em: www.sobravime.org.br.

Secao Direitos dos Pacientes



A Declaracao de Erice sobre a comunicacao de informacao
quanto a seguranca de farmacos

Exigéncias basicas segundo a perspectiva dos pacientes

. A informacao a respeito da segurancga de produtos farmacéuticos tem de
servir a saude do publico. Tal informacgao deve ser comunicada de modo
efetivo e ético tanto no conteudo quanto no método. Fatos, hipdteses e
conclusdes devem ser distinguidos, as incertezas admitidas, e a
informacao fornecida de modo que atinjam necessidades individuais e
gerais.

. Toda a prova necessaria para avaliar e compreender riscos e beneficios
deve estar amplamente disponivel. Restricoes, na comunicacao entre as
partes envolvidas, que impegam suas capacidades para atingir este
proposito tém de ser reconhecidas e superadas.

Disponivel em: www.sobravime.org.br. Secao Direitos dos Pacientes




A Declaracao de Erice sobre a comunicacao de informacao
quanto a seguranca de farmacos

Exigéncias basicas segundo a perspectiva dos pacientes

. Cada pais necessita de um sistema com peritos independentes para
assegurar que a informacao a respeito de seguranca de todos os
farmacos disponiveis esta sendo adequadamente reunida,
imparcialmente avaliada, e tornada disponivel para todos. Um adequado
financiamento sem vinculos deve estar disponivel para dar suporte ao
sistema. A troca de informacgao de dados e avaliagcoes entre paises tem
de ser estimulada e apoiada.

. Um forte alicerce para a vigilancia da seguranga de medicamentos tem
sido preparado ha muito tempo, embora algumas vezes em resposta a
desastres. A inovagao neste campo agora necessita assegurar que
problemas emergentes sejam prontamente identificados e tratados de
forma eficiente, e que a informacao e as solugoes sejam efetivamente
comunicadas.

Disponivel em: www.sobravime.org.br. Secao Direitos dos Pacientes




A Declaracao de Erice sobre a comunicacao de informacao
quanto a seguranca de farmacos

Exigéncias basicas segundo a perspectiva dos pacientes

. A educagao para o uso apropriado de farmacos, incluindo a interpretagao
da informagao quanto a seguranca, € |nd|spensavel para o publico em
geral, assim como para os pacientes e provedores do cuidado a saude.
Tal educacao requer comprometimento especial e recursos.

A informagé&o sobre produtos farmacéuticos dirigida ao publico sob
qualquer forma deve ser equiliorada com respeito aos riscos e
beneticios.

Disponivel em: www.sobravime.org.br. Secao Direitos dos Pacientes




INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O USO
RACIONAL DE FARMACOS

Um orgao nacional
multidisciplinar, com
mandato, para
coordenar politicas de
uso de produtos
farmacéuticos

Diretrizes clinicas com
base em provas para
prescritores sobre
como tratar pacientes

33‘



INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O USO
RACIONAL DE FARMACOS

Listas de farmacos indispensaveis
sobre tratamentos de escolha a
ser seguidas na aquisicao e
distribuicao de produtos
farmacéuticos

Comités de farmacoterapéutica
para acompanhar a qualidade do
cuidado nos distritos saude e

hospitais sob sua jurisdicao




INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O
USO RACIONAL DE FARMACOS

Instituicao quanto a

farmacoterapia com base em

problemas nos curriculos de

graduacao para prover melhor 1
os futuros meédicos sobre como

prescrever

Educacao médica continuada
NOS Servigos como exigéncia de
exercicio profissional para
garantir que prescritores
permanecam atualizados
quanto aos novos tratamentos



INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O USO
RACIONAL DE FARMACOS

Supervisao de trabalhadores na assisténcia a
saude, auditoria de prescricao, e retorno de
iInformacao aos prescritores a fim de ajuda-los
No uso mais apropriado de farmacos

Provisao de informacao
iIndependentemente sobre
produtos farmacéuticos (tal
como diretrizes clinicas e
boletins de informacao
farmacologica)




INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O USO
RACIONAL DE FARMACOS

9. Educacao ao publico sobre produtos
farmacéuticos para tentar reduzir o
autotratamento inadequado e a procura de
remedios, e aumentar a consciéncia
acerca da importancia da adesao

10. Evitar incentivos financeiros perversos —
como o de prescritores ganharem dinheiro
com a venda de produtos farmacéuticos —
que encorajam a prescricao excessiva de
farmacos




INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O USO
RACIONAL DE FARMACOS

11. Regulacao apropriada e posta em pratica,
particularmente a respeito de atividades de
propaganda de produtos farmacéuticos pela industria
farmaceéutica, sobre a autorizacao de funcionamento
de pontos de distribuicao de farmacos (farmacias,
hospitais) e de exercicio quanto aos trabalhadores
da assisténcia a saude, e sobre a disponibilidade de
farmacos de prescricao obtidos sem receita.

12. Orcamento suficiente de governo
para assegurar a disponibilidade de
produtos farmacéuticos e de equipes
de saude




INTERVENCOES PRINCIPAIS PARA PROMOVER O USO
RACIONAL DE FARMACOS

Referéencias

« Adaptado de WHO. Promoting Rational Use Medicines: Core
Components. WHO Policy Perspectives on Medicines n°5
WHO/EDM/2002.3 Geneva: World Health Organization.

« Avalilable at: http//whglibdoc.who.int/hg/2002/WHO_EDM 2002.3.pdf

ou em espanhol
http://whglibdoc.who.int/hg/2002/WHO_EDM_ 2002.3.spa.pdf



Diretrizes clinicas: como avaliar a qualidade?

Robespierre Costa Ribeiro

RESUMO
JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: As diretrizes clinicas, por vezes denominadas
protocolos clinicos, constituem importante ferramenta para tornar as
condutas de assisténcia ao paciente mais homogénea e de melhor qualidade
cientifica. Entretanto, vem ocorrendo uma verdadeira epidemia de producao
desses instrumentos de normalizacao, sem observacao de critérios de
qualidade oriundos de recomendacoes elaboradas por importantes
instituicoes internacionais com tradicional expertise no assunto, produzindo
assim protocolos com baixa qualidade cientifica. O objetivo deste estudo foi
realizar uma prospeccao na literatura cientifica de instrumentos efetivos que
possam garantir a qualidade de protocolos clinicos.
CONTEUDO: Discorrer sobre os critérios de qualidade apresentando
checklist construidos pelas mais conceituadas instituicoes que
tradicionalmente elaboram e publicam diretrizes clinicas.
CONCLUSAO: Existem instrumentos que possibilitam avaliar a qualidade de
um protocolo clinico e assim, impactar a atual epidemia de protocolos
clinicos de baixa qualidade.

Rev Bras Clin Med 2010;8(4):350-5
http:/files.bvs.br/upload/S/1679-1010/2010/v8n4/a012.pdf



Physician Attitudes Toward Industry

A View Across the Specialties
Deborah Korenstein, MD; Salomeh Keyhani, MD, MPH; Joseph S. Ross, MD, MHS

Objectives: To explore attitudes of physicians from all specialties toward gifts from and
interactions with thepharmaceutical and medical device industries.

Design: Anonymous, cross-sectional survey distributed and collected between June 1 and
September 1, 2008.

Setting: Hospitals in the Mount Sinai School of Medicine consortium in the New York, New
York, metropolitan area.

Participants: Faculty and trainee physicians from allc linical departments.

Main Outcome Measures: Attitudes toward industry interactions and gifts and their
appropriateness measuredon 4-point Likert scales.

Results: A total of 590 physicians and medical students completed the survey (response
rate,67.0%); 35159.5%) were male, 230 (39.0%) were attending physicians,and 131 (23.7%) of 553
(excluding medical students) were from surgical specialties. Attitudes toward industry and gifts were
generally positive: 72.2% found sponsored lunches appropriate, whereas 25.4% considered large
gifts appropriate. Surgeons, trainees, and those

unfamiliar with institutional policies on industry interactions held more positive attitudes than others
and were more likely to deem some qifts appropriate, including industry funding of residency
programs and, among surgeons,eceiving meals, travel expenses, and payments for attending
lectures. Nonattending physicians held more positive attitudes toward receiving meals in clinical
settings,textbooks, and samples.

Conclusions: Physicians continue to hold positive attitudes toward marketing-oriented
activities of the pharmaceutical and device industries. Changes in medical cultureand physician
education focused on surgeons andtrainees may align physician attitudes with current policytrends.

A rch Surg. 2010;145(6):570-577



Physician Professionalism and Changesin Physician-Industry Relationships

From 2004 to 2009

Eric G. Campbell, PhD; Sowmya R. Rao, PhD; Catherine M. DesRoches, DrPh; Lisa I.
lezzoni, MD,Christine Vogeli, PhD; Dragana Bolcic-Jankovic, MA; Paola D. Miralles, BS

Background: One tenet of medical professionalism is managing conflicts of interest related to
physicianindustry

relationships (PIRs). Since 2004 much has been done at the institutional, state, and national levels to
limit

PIRs. This study estimates the nature, extent, consequences, and changes in PIRs nationally.
Methods: We performed a national survey of a stratified random sample of 2938 primary care
physicians (internal

medicine, family practice, and pediatrics) and specialists (cardiology, general surgery, psychiatry, and
anesthesiology). A total of 1891 physicians completed the survey, yielding an overall response rate of
64.4%. The main outcome measure was prevalence of several types of PIRs and comparison with
PIRs in 2004.

Results: Overall, 83.8% of all respondents reported some type of relationship with industry during
the previous

year. Approximately two-thirds (63.8%) received drug samples, 70.6% food and beverages, 18.3%
reimbursements,

and 14.1% payments for professional services. Since 2004 the percentage of each of these benefits
has decreased significantly. Higher rates of PIRs are significantly and inversely associated with low
levels of Medicare spending.

Conclusion: Among a random sample of physicians, the prevalence of self-reported PIRs in 2009
was 83.8%, which was lower than in 2004.

Arch Intern Med. 2010;170(20):1820-1826



Information from Pharmaceutical Companies and the

Quality, Quantity, and Cost of Physicians’ Prescribing: A Systematic Review
Geoffrey K. Spurling, Peter R. Mansfield, Brett D. Montgomery, Joel Lexchin, Jenny
Doust,Noordin Othman, Agnes . Vitry

Abstract

Background: Pharmaceutical companies spent $57.5 billion on pharmaceutical
promotion in the United States in 2004. The industry claims that promotion
provides scientific and educational information to physicians. While some
evidence indicates that promotion may adversely influence prescribing,
physicians hold a wide range of views about pharmaceutical promotion. The
objective of this review is to examine the relationship between exposure to
information from pharmaceutical companies and the quality, quantity, and cost of
physicians’ prescribing.

Conclusions: With rare exceptions, studies of exposure to information provided
directly by pharmaceutical companies have found associations with higher
prescribing frequency, higher costs, or lower prescribing quality or have not found
significant associations. We did not find evidence of net improvements in
prescribing, but the available literature does no t exclude the possibility that
prescribing may sometimes be improved. Still, we recommend that practitioners
follow the precautionary principle and thus avoid exposure to information from
pharmaceutical companies

PLoS Medicine | www.plosmedicine.org October 2010 | Volume 7 | Issue 10 |
e1000352
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