Tecnologia e Autonomia em Sadde

Informacdo Relevante sobre Saude para Cidaddos

com Capacidade de Decidir: Declaracao Conjunta’

Propésito e Contexto

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ Férum da Europa sobre Farmacos - langado em marco de 2002, abrange 12 membros de Estados europeus
e inclui mais de 70 organizagdes membros que representam pacientes, érgaos de consumidores e famflias,
sisemas de profecdo social e profissionais de saude. Reflete interesses e expectativas importantes a respeito
das polfiicas farmacéuticas da Europa, admitindo que produtos farmacéuticos néo séo simples bens de consumo
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e consumidores. Embora o termo “informacao” seja em-
pregado, as atividades em quest@o incluem propao-
ganda disfarcada e direfa. Em esséncia, a disputa da
industria permanece a mesma: suspender o banimento
da propaganda direta ao consumidor na Europa. Se
os pacientes s&o capazes de verdadeiramente fazer
escolhas informadas sobre sua satde, o esclarecimento
é necessdrio para distinguir entre informacéo e pro-
paganda apresentada como “informacao”.

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

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

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

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

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

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

1.3. Informacdo no caso de doenca

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

1. Qual é a causa do problema?

2. Os sintomas desapareceram espontanea-
mente?

3. Qual seria o propdsito de testes e
investigacdes?

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

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

6. Existem diferentes opcoes de fratamento?

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

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

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

1.4. Informac@o comparada para decisdes informadas

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

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

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

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

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

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

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

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

Exemplos de instrumentos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Obstdaculos para o Acesso de Informacao
Relevante de Saude

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

3.1. A quantidade tem mais influéncia que a
qualidade

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

3.2. A propaganda de farmacos apresentada como
"informacao”

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

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

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

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

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

3.4. Diversidade de necessidades individuais

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

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

4. Acdo positiva na Europa e em
Todo o Mundo

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

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

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

Exemplos de recursos ofertados por autoridades de
savde:

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

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

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

e Fora da Europa:

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

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

e himl)

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

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

Quando as ageéncias de regulacdo de farmacos
seguem regras de fransparéncia no que diz respeito a

14| BIS#42/Agosto_2007

razdes subjacentes as suas decisdes (como requer o
atual arcabouco legislativo europeu, mas ainda nao
plenamente instituido), também fornecem informacao
original que embora né@o seja de comparacdo, é
relevante para o publico, notadamente quanto a provi-
déncias de farmacovigilancia.

Exemplos de recursos agéncias de vigilancia
sanitaria:

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

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

Fora da Europar:

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

4.3. Ageéncias de avaliacdo da assistencia & saude

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

Exemplos de agéncias de avaliacdo de assisténcia
& saude:

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

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

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

4.4. Provedores de assisténcia & saide (pagadores)

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

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

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

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

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

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

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

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

Exemplos de recursos de profissionais do cuidado
4 saude:

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

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

e Centro de Informacdo sobre Férmacos e Saude
do laboratério de pesquisa de satde materno-infantil
do Instituto Mario Negri da Italia (http://
www.marionegri.it/mn/it/diplab.html2lab=60).

Boletim do Instituto de Saude

Tecnologia e Autonomia em Sadde

e A organizacdo alemd Arzliches Zentrum fir
Qualitét in der Medizin (http://www.patienten-
information.de);

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

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

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

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

Exemplos de recursos de organizacées de consu-
midores:

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

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

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

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

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

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

4.7 Associacdes de pacientes

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

Exemplos de recursos de organizacdes independen-
tes de pacientes:

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

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

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

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

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

4.8 Obrigacées de empresas farmacéuticas

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

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

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

5.1. Assegurando a fransparéncia das agéncias de
vigilancia sanitdria

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

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

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

5.3. Desenvolvendo e reforcando as fontes de
informacao relevantes

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

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

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

5.5. Incluindo pacientes como agentes no sistema
de farmacovigilancia

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

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

5.6. Considerando as necessidades individuais dos
pacientes

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

5.7. Pondo um fim na confuséo de funcoes

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

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

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

Concluséao

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