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			A mídia descreveu o corpo dos atingidos na década de ١٩٦٠ usando os termos como disforme”, “deformado”, “malformado”, mas em algumas situações chegou a descrever os sujeitos como “monstros”, “aberrações” e “anormais”, até a mais estigmatizante determinação em uma questão sobre o destino dos atingidos: “deve-se deixar viver as crianças anormais?”. Esses enquadramentos referem-se a padrões estigmatizantes repetitivos sobre os atingidos. 


			(WIECZORKIEVICZ; QUEVEDO; INVERNIZZI, 2016).


			A tragédia da Talidomida suscita questionamentos sobre contextos e condições em que o ser humano é exposto à maior vulnerabilidade, nos quais a vida humana pode ser impactada pela ciência e pelas transformações no mundo da saúde (SANCHES; GUBERT, 2012). Segundo Sanches e Gubert (2012), avanços devem ser acompanhados da reflexão sobre suas consequências na sociedade.


			





PREFÁCIO


			A Talidomida gerou um drama em escala mundial no final da década de 1950. Milhares de crianças nasceram com malformações severas como resultado de um medicamento amplamente prescrevido às grávidas para reduzir o enjoo e melhorar o sono. No Brasil, não houve uma, mas três gerações afetadas pelos efeitos deletérios da droga, a última há poucos anos atrás. À diferença de outros países, aqui a droga não foi proibida, mas continuou sendo muito utilizada para o tratamento da hanseníase. Atualmente, prescreve-se para tratar um conjunto de outras doenças, e sua utilização tende a se ampliar, uma vez que está sendo testada para novas patologias. Vários laboratórios estão relançando a que uma vez foi vista como droga mágica, e passou a ser quase sinônimo de risco e calamidade. 


			Neste livro, Adriana Moro examina como ocorreu a tragédia da Talidomida no Brasil e como se desenvolveu sua regulação nas décadas seguintes, culminando na promulgação de uma lei específica para disciplinar seu uso. 


			O desastre causado constituiu um divisor de águas na regulação de medicamentos em todo o mundo, num momento em que as drogas começavam a se inserir como bens de consumo, com o auxílio da propaganda para estimular a ampliação das vendas. A situação evidenciou que os países não dispunham de medidas de controle ou garantias de segurança de medicamentos. 


			A partir de uma perspectiva interdisciplinar, que alia a formação em saúde e na análise de políticas públicas, e tendo como fundamento sua experiência e compromisso como enfermeira no Sistema Nacional de Saúde, Moro reconstrói o lento processo de constituição da regulação da droga. A falta de ação política caracterizou as duas primeiras décadas após a tragédia. Entretanto, a ampla veiculação da tragédia pela mídia, a organização das famílias das vítimas e a posterior organização de pacientes usuários da droga foram instrumentais para enquadrar a questão como um problema público, de saúde pública. O processo, com parcos avanços nas décadas seguintes, encontrou uma janela de oportunidade para entrar na agenda política a partir dos espaços de participação pública estabelecidos pela Constituição de 1988. 


			A autora enfatiza que as mudanças institucionais ocorridas a partir de então foram fundamentais para o encaminhamento do problema, incluindo a criação do Sistema Único de Saúde, em 1988, que introduziu uma perspectiva de proteção ao paciente; do Conselho Nacional de Saúde, mecanismo participativo de controle popular das políticas de saúde; da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), órgão regulador e fiscalizador de medicamentos; a implementação da política de assistência farmacêutica; o estabelecimento de conselhos de ética em pesquisa, com importante papel na avaliação de riscos antes de colocar medicamentos no mercado; e a implementação de novos mecanismos para o controle de riscos de medicamentos, como ferramentas disponíveis na internet. 


			A partir de uma análise detalhada de toda a legislação produzida no país em torno da droga, a investigação exposta neste livro evidencia que não obstante uma regulação da Talidomida ter sido construída com ativa participação dos grupos sociais interessados – as vítimas, os velhos e novos usuários da droga, os pesquisadores, as empresas, as instituições governamentais –, uma série de problemas persistem, dadas as múltiplas fragilidades do sistema de controle e gestão de riscos da droga no país. Como diz a autora, há um flagrante paradoxo no fato de ser o primeiro medicamento no país a ter uma lei própria, evidenciando uma proposta de regulação abrangente, e a existência de novas gerações de vítimas, evidenciando suas falhas.


			Ademais, Moro indaga sobre a orientação da regulação desenhada. Afastando-se de uma filosofia de precaução, as evidências sugerem que a regulação da Talidomida no país seguiu um modelo de gestão e comunicação de riscos, com base na avaliação de risco-benefício e de custo-eficácia. No modelo de gestão e comunicação dos riscos, o usuário passa a ser corresponsável pelos riscos decorrentes do mau uso dos medicamentos. Sendo pacientes com hanseníase os principais usuários, uma população socialmente vulnerável e precariamente escolarizada, Moro considera esse enfoque limitado para assegurar a proteção dos mesmos dos riscos severos da droga. 


			Precisamente pela quantidade de usuários atendidos pela saúde pública, e pelo fato de a produção do medicamento ser realizada no Brasil a baixo custo por uma fundação de direito público – lembremos que a hanseníase é uma doença negligenciada – a perspectiva custo-benefício tendeu a prevalecer. Isso implica estabelecer um nível de risco aceitável face à produção de um medicamento de baixo custo.


			Não obstante os inegáveis avanços na regulação da Talidomida, o livro evidencia que ela falha em assegurar a saúde e segurança dos pacientes. Tais falhas podem ser atribuídas a problemas de implementação e fiscalização, mas podem também ser consideradas inerentes à própria racionalidade e enfoque da política regulatória. Moro se inclina pelo último, e aponta a necessidade de enfrentar os riscos do medicamento a partir de um enfoque de precaução. 


			Para finalizar, gostaria de assinalar que este livro contém parte de uma tese de doutorado sobre a regulação da Talidomida e a participação de grupos de pacientes que tive o prazer de orientar no Programa de Pós-Graduação em Políticas Públicas da Universidade Federal do Paraná. Trata-se de um trabalho construído com entusiasmo, rigor intelectual e compromisso com a saúde pública. Neste momento histórico em que o Sistema Nacional de Saúde é posto em xeque, exalto o imenso valor dessas qualidades de uma de suas profissionais para a constante melhoria da saúde e segurança dos pacientes.
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