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PREFACIO

O indice de Prontiddo do
Autocuidado é uma iniciativa de
pesquisa centrada na defesa do
autocuidado e liderada pela
Federagao Global de
Autocuidado, como parte de uma
colaboragao mais ampla de trés
anos com a Organizagao Mundial
da Saude, apoiando a
implementacao da Estratégia da
Medicina Tradicional 2014-2023
da OMS.

Suas descobertas e metodologias foram
feitas com a contribuicao da Unidade de
Medicina Tradicional, Complementar e
Integrativa da Organiza¢do Mundial da
Salde (OMS) e do Grupo de Trabalho de
Sustentabilidade dos Sistemas de Saude da
Federagdo Global de Autocuidado (GSCF -
Global Self-Care Federation). Em sua
esséncia, o indice foi desenvolvido como
forma de iniciar um didlogo. Ele se destina a
servir como uma ferramenta pratica para os
defensores do autocuidado e um
catalisador para um maior debate sobre a
importancia do autocuidado. E uma
ferramenta eficaz para melhorar a
sustentabilidade a longo prazo e a
produtividade dos sistemas de saude, e
para melhorar os resultados individuais de
salde.

A natureza do autocuidado é multifacetada
e de longo alcance. O autocuidado engloba
tudo desde tratamentos sem prescricao
médica e produtos de higiene bucal até
dietas saudaveis e a pratica de mindfulness.
Ele abrange todo o espectro do bem-estar,
da prevencgdo ao tratamento. Para otimizar
o potencial do autocuidado é
absolutamente necessdrio ter mais apoio de

governos e sistemas de salde, e muito mais
empoderamento de
pacientes/consumidores. A complexidade
da conjuntura do autocuidado torna quase
impossivel uma quantificacdo empirica e
objetiva da "prontiddo de autocuidado" de
um pais. Ao invés disso, este indice busca
providenciar uma imagem do panorama do
autocuidado neste exato momento em 10
paises, ao mesmo tempo que extrapola
para temas e recomendagGes mais amplos.
De fato, a interrupc¢ao induzida pela
pandemia de COVID-19 em meio ao
processo de pesquisa do indice mostrou a
importancia do aumento da educa¢do em
saude, do acesso aos cuidados remotos e do
empoderamento geral das pessoas - todos
os elementos de sistemas bem-sucedidos e
prontos para o autocuidado.

O indice busca criar uma imagem pertinente
e dindmica do panorama atual do
autocuidado através de um filtro de
abordagem analitica e descritiva. Os
pesquisadores trabalharam em estreita
colaboragao com o Grupo de Trabalho de
Sustentabilidade de Sistemas de Saude da
Federacdo Global de Autocuidados para
identificar quatro facilitadores cruciais do
autocuidado, as quatro areas que tém a
mais forte capacidade de influenciar a
adocdo de praticas do autocuidado
baseadas na ciéncia a na adogdo de
produtos efetivos: (1) apoio e adogdo das
partes interessadas, (2) empoderamento
dos consumidores e pacientes, (3) politica
de autocuidado da saude, e (4) o ambiente
regulatdrio. A abordagem da pesquisa se
empenhou em traduzir os viabilizadores
tedricos em indicadores mensuraveis e em
resultados contextualizados. O time de
pesquisadores definiu trés ou quatro
indicadores, ou elementos de comprovacao,
para fundamentar cada facilitador e assim
demonstrar prontiddo no autocuidado. Os
pesquisadores coletaram evidéncias para
cada um dos indicadores do indice através
de uma combinacgdo de pesquisas



documentais, enquetes e entrevistas com
especialistas. As descobertas em todas as
trés modalidades de pesquisa foram
codificadas em uma escala de quatro
pontos, onde as respostas foram atribuidas
a um numero entre um (sem prontidao
para o autocuidado) e quatro
(excepcionalmente pronto para o
autocuidado).

Reconhecendo as potenciais
vulnerabilidades da pesquisa através dos
varios seus métodos - como a falta de
evidéncia primaria disponivel, tamanho
comparativamente pequeno da pesquisa e a
possibilidade de viés do entrevistado - os
resultados finais, compostos para os paises
foram calculados usando um sistema
ponderado que atribuiu mais valor as
perguntas objetivas de pesquisa
documental, e menos valor aos resultados
mais subjetivos da pesquisa. Os
pesquisadores procuraram explorar mais e
contextualizar culturalmente o panorama
do autocuidado em cada pais através de
extensas secdes descritivas. As descri¢des
contém detalhes da prontidao para o
autocuidado que podem ter ficado de fora
do escopo das perguntas especificas de
pesquisa documental dentro da rubrica de
pontuacido do indice.

Embora a metodologia de avaliagdo tenha
permitido aos pesquisadores designar uma
“pontuacao” de prontidao geral para o
autocuidado para cada um dos paises
associados, a performance numérica de
cada pais nao foi o objetivo deste
exercicio. Em vez disso, o processo de
pesquisa e a metodologia de avalia¢ao
oferecem aos analistas e defensores uma
janela para o cenario atual de autocuidado
e iluminam as oportunidades comuns de
melhoria em diferentes contextos.

Curiosamente, os resultados do indice
mostram que os 10 paises apresentam um
nivel parecido de pontuacdo agregada de
autocuidado, com uma variagdo minima e
apenas um pouco mais de um ponto
separando o maior marcador do menor.
Entretanto, quando examinado no nivel do
facilitador, o desempenho é
significativamente diversificado, com uma
dispersao de dois pontos entre a pontuagdo
mais alta e a mais baixa em quase todos os
facilitadores. Isto sugere que os caminhos
para um sistema de prontidao para o
autocuidado sdo tao variados,
multifacetados e culturalmente relevantes
quanto o préprio autocuidado. E nossa
esperanga que os paises aprendam uns com
os outros e se inspirem nas melhores
praticas de autocuidado aqui discutidas.
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O QUEEDO
INDICE?

POR QUE UM iNDICE?

O indice é uma iniciativa de pesquisa
centrada na defesa do autocuidado. Em sua
esséncia, o indice foi desenvolvido como
um ponto de partida para o didlogo. O
objetivo é servir como uma ferramenta
pratica para melhor compreender e
reconhecer o que sao os facilitadores do
autocuidado e como melhora-los. Também
serve como catalisador para um maior
debate sobre a importancia do autocuidado
como uma ferramenta eficaz para melhorar
a sustentabilidade a longo prazo e a
produtividade dos sistemas de saude e visa
melhorar os resultados individuais de
saude, ao mesmo tempo em que reduz os
gastos diretos.

O indice tem como objetivo servir como
uma ferramenta pratica para melhor
compreender e reconhecer o que sdo o0s
facilitadores do autocuidado e como
melhora-los.

QUAIS PAISES?

Como foram selecionados os
paises cobertos pelo indice?

Em um esforco para refletir as
preocupacoes globais e alinhado com
discussdes politicas mais amplas sobre
gquestdes como a cobertura universal da
salde e o manejo de doencgas nao
transmissiveis, o indice de Prontid3o de
Autocuidado inclui pelo menos um pais de
cada uma das seis regides da OMS: Africa,
Ameéricas, Sudeste Asiatico, Europa,
Mediterraneo Oriental e Pacifico Ocidental.

Além disso, a fim de ser considerado para
inclusdo no indice, cada pais teve que
cumprir o seguinte conjunto de critérios:

e Incluiu uma gama
diversificada de mercados de
autocuidados, desenvolvidos
e pouco desenvolvidos, para
possibilitar uma comparacao
produtiva.

e Apresentou documentacao
adequada e acessivel sobre
politicas e praticas de
autocuidado para facilitar a
medicdo adequada dentro da
matriz de pesquisa do
indice.

e Ter recursos disponiveis em
inglés para facilitar os
esforcos de pesquisa
primaria e secundaria.



O autocuidado, como termo e
conceito, é culturalmente relativo
e definido de vdrias maneiras
diferentes.

1 emerging the
0% 7 ndinsighgs es

O empoderamento individual
depende de esforgos continuos
para aumentar a educagao em
saude, tendo fontes de informagao
confidveis e consistentes sobre
autocuidados, e provedores de
saude alinhados.

A legislacdo de autocuidado é
comum, mas desarticulada -
muitas estratégias, planos e
programas governamentais
abordam o autocuidado, mas
poucos o chamam pelo nome ou
apresentam uma visdo coerente
de politica de saude.




METODOLOGIA

Escopo Geografico

Para refletir a diversidade dos sistemas e
abordagens de saude globais, o Indice de
Prontidao de Autocuidado 2021 abrange 10
paises, incluindo pelo menos um de cada
uma das seis regides da Organiza¢ao
Mundial da Saude: Africa, Américas,
Sudeste Asiatico, Europa, Mediterraneo
Oriental e Pacifico Ocidental. Os paises
especificos foram escolhidos em conjunto
com especialistas da OMS visando incluir

REINO

tanto os mercados desenvolvidos como os
menos desenvolvidos de autocuidados.
Também selecionamos paises que
apresentaram documentacdo adequada e
acessivel sobre politicas e praticas de
autocuidado, a fim de facilitar os esforgos
de pesquisa primaria e secunddria.

Com relagdo ao Reino Unido, existem
guatro sistemas de saude diferentes em
operac¢ao, na Inglaterra, Pais de Gales,
Escédcia e Irlanda do Norte. Exceto onde
indicado o contrario, os resultados do Reino
Unido neste relatério se baseiam em
pesquisas apenas na Inglaterra.

UNIDO FRANCA CHINA

_POLONIA

ESTADOS
UNIDOS
- AFRICA
BRASIL DO SUL
DEFININDO AUTOCUIDADO quanto sem receita médica; reconhecer

Usando a definicdo da OMS (ver pagina 7)
como ponto de partida, o autocuidado
como descrito neste relatério refere-se a
uma ampla gama de atividades, praticas e
produtos que os individuos podem adotar
para melhorar sua salde e bem-estar. Em
particular, o autocuidado envolve fazer
escolhas de estilo de vida saudavel e evitar
habitos nocivos a saude; fazer uso
responsavel tanto de medicamentos com

sintomas de doengas e enfermidades
comuns; administrar o préprio tratamento
de resfriados, tosse e outras doencas
menores; e automonitoramento, autoteste
e autogestdo das condicGes de saude. Os
produtos de autocuidado podem incluir
medicamentos sem prescricdo médica,
suplementos alimentares, vitaminas e
dispositivos médicos simples e testes
projetados para uso domiciliar.



Dada esta defini¢do, o indice de Prontiddo de Autocuidado se baseia em quatro facilitadores-
chave - os elementos amplos necessarios para atingir todo o potencial do autocuidado em
um determinado sistema de saude:

1. APOIO & ADOCAO CEN AEN
PELAS PARTES CONSUMIDOR E DO PACIENTE
INTERESSADAS

O autocuidado produz o maior
beneficio quando consumidores e
pacientes tém um alto grau de instrucao
em saude, entendem o valor da
prevencao e estado confiantes e
capacitados para tomarem suas proprias
decisdes sobre saude.

O apoio e a confianca entre todas as
partes interessadas - prestadores de
servicos de saude, pacientes e
consumidores, reguladores e legisladores -
S80 essenciais para maximizar a adocao
de comportamentos e produtos de
autocuidado.

3. POLITICA DE SAUDE 4. AMBIENTE
DE AUTOCUIDADO REGULATORIO

A medida em que os legisladores Os regulamentos e processos que regem a
reconhecem e apoiam o valor econdmico aprovacao de novos produtos de saude -
do autocuidado, promovem o incluindo diretrizes de reclassificacao de
autocuidado como uma solucéo de satde medicamentos RX para MIP, incentivos para
: . . . : remiar a inovacao, acesso a produtos de
acessivel e oferecem incentivos financeiros P ¢ P

. e autocuidado, publicidade direta ao
relevantes, tudo isso contribui para a consumidor e precos - todos determinam a

adocao de produtos e praticas de capacidade da industria de autocuidado de
autocuidado pelos consumidores e impulsionar a inovacéo e a adogéo de
pacientes, prestadores de servicos de solugdes de autocuidado.

salde e sistemas de saude. &D

O

COMO A OMS DEFINEO com enfermidades e deficiéncias com ou
AUTOCUIDADO sem o apoio de um provedor de saude".

O escopo do autocuidado segundo a
definicdo da OMS inclui: "promogao da
saude; prevencgdo e controle de doengas;

A Organizacao Mundial da Saude
define autocuidado como:

"a capacidade dos individuos, familias e automedicagio; prestagdo de cuidados a
comunidades de promover a satde, pessoas dependentes; busca de cuidados
prevenir doengas, manter a saude e lidar hospitalares/especializados, se necessario;

e reabilitagdo, incluindo cuidados



paliativos. Inerente ao conceito esta o
reconhecimento de que com quaisquer
fatores e processos que possam
determinar o comportamento (e se o
autocuidado é ou nao eficaz e interage
adequadamente com o cuidado
profissional) é o individuo que age (ou ndo
age) para preservar a saude ou responder
aos sintomas".

A OMS vé o autocuidado como "um
conceito amplo que também engloba
higiene (geral e pessoal); nutrigao (tipo e
qualidade dos alimentos consumidos);
estilo de vida (atividades esportivas, lazer
etc.); fatores ambientais (condigGes de
vida, habitos sociais etc.); fatores
socioeconoémicos (nivel de renda, crengas
culturais etc.); e automedicagdo. Os
principios fundamentais para o
autocuidado incluem aspectos do individuo
(por exemplo, autossuficiéncia,
empoderamento, autonomia,
responsabilidade pessoal, autoeficacia),
bem como a comunidade (por exemplo,
participa¢ao comunitaria, envolvimento
comunitario, empoderamento
comunitario)".

A OMS afirma que "apoiar intervencgdes de
autocuidado tem o potencial para:

e Fortalecer as instituicdes
nacionais para maximizar o
uso eficiente dos recursos
locais para a saude;

e Criar inovagdes no setor de
salde, inclusive atraves da
catalisacdo de abordagens
de saude digital e movel;

e Melhorar o acesso a
medicamentos e
intervencdes através de uma
otima interface entre os
sistemas de saude e os locais
de prestacao de cuidados de
saude". [1]

ABORDAGEM DA PESQUISA

Cada um dos quatro facilitadores é
respaldado por trés ou quatro indicadores
mensurdveis de prontiddo de autocuidado -
gue em alguns casos sao decompostos em
subindicadores ou elementos de prova
ainda mais concretos. Para cada indicador e
subindicador, a equipe de pesquisa coletou
evidéncias através de uma combinagdo de
extensa pesquisa documental, entrevistas
com especialistas e pesquisas on-line com
provedores de salde e consumidores.

A equipe entrevistou mais de 40 pessoas -
pelo menos duas em cada um dos paises-
alvo e em alguns lugares até seis ou mais -
incluindo prestadores de servigos de saude,
especialistas/pesquisadores académicos de
autocuidado e saude publica e especialistas
em politicas/regulamentacdo tanto do setor
publico quanto do privado, bem como
organizagdes nao-governamentais. Cada
entrevista durou de 30 a 60 minutos, e a
maioria foi realizada através de plataformas
de videoconferéncia, tais como Zoom ou
Microsoft Teams; alguns poucos
entrevistados optaram por enviar suas
respostas por escrito. A lista de
entrevistados pode ser encontrada no
Apéndice A.

A pesquisa com os consumidores obteve
cerca de 840 respostas e a pesquisa com 0s
prestadores de servicos de saude foi
preenchida por mais de 1.200 médicos,
farmacéuticos, enfermeiros e outros
profissionais qualificados na drea da saude.
Ambas as pesquisas foram distribuidas em
inglés, bem como em chinés, polonés,
portugués e tailandés, e a pesquisa de
provedores de saude também foi
disponibilizada em francés.

Todas as pesquisas do indice foram
realizadas em 2020, durante a pandemia de
COVID-19, o que pode ter tido um impacto
nas respostas da pesquisa de consumo,
tanto em termos de conscientizagdo do



autocuidado em geral, quanto de
comportamentos alimentares e de
exercicios. Sem duvida, a pandemia tem
mostrado a importancia do autocuidado, as
lacunas nos sistemas de salde e o valor da
educac¢do em saude.

SINTESE DE PONTUACAO

Todas as entradas de pesquisa foram
avaliadas em uma escala de quatro pontos,
variando de 1 (sem prontiddo para o
autocuidado) a 4 (excepcionalmente pronto
para o autocuidado). Estas classificagcdes
preliminares foram entdo ponderadas para
chegar a uma pontuagdo composta para
cada indicador e, finalmente, a uma
pontuacdo final para cada facilitador. No
conjunto, as informacdes foram ponderadas
da seguinte forma: 50% para a pesquisa
documental; 30% para as entrevistas
qualitativas com especialistas, e 20% para
as pesquisas quantitativas. Consulte o
Apéndice B para obter as pontuacgdes gerais
dos paises.

Como o sistema de pontuacdo é baseado
em uma ampla combinac3do de fatores que
contribuem para o autocuidado, pode haver
variagGes importantes entre paises com
pontuacdo semelhante. Por exemplo, no
Reino Unido, uma pontuacdo alta pode
refletir uma abordagem geralmente positiva
da gestdo das condicdes de longo prazo do
Servigo Nacional de Saude da Inglaterra,
mas isso ndo significa que o pais tenha feito
tantos progressos em termos de
autocuidado para males menores.

SUPOSICOES E LIMITACOES

0 escopo deste indice é a prontiddo do
autocuidado e, portanto, a pesquisa foi
focada na identificacdo de fatores que
podem apoiar ou dificultar a adog¢do e o uso
de produtos e praticas de autocuidado. O
objetivo é identificar as melhores praticas e
espacos de oportunidade para os paises
aproveitarem ao mdaximo o valor do
autocuidado tanto em termos de resultados
de saude quanto de impacto econémico.

Quando dados secundarios confiaveis ndo
estavam acessiveis ou ndo existiam, ou para
os quais a fonte ndo podia ser validada, os
dados autorrelatados compartilhados por
especialistas através de pesquisas ou
entrevistas foram usados para a pontuagao,
e a pontuagdo pressupde a confiabilidade
destes especialistas. Entrevistas e coleta de
dados foram realizadas entre junho e
dezembro de 2020. Como tal, este indice
representa um instantaneo da abordagem
de cada pais ao autocuidado e ndo pretende
representar uma analise abrangente ou
critica dos sistemas de cada pais.

Por ultimo, deve-se observar que avaliar a
prontiddo ndo é um esforco pontual. Esta
avaliagdo e os indicadores nos quais ela se
baseia podem precisar evoluir com o
tempo.



PRINCIPAIS TEMAS E
RECOMENDACOES

e O autocuidado ndo é um conceito bem compreendido por todos.

e O autocuidado é multifacetado e multidimensional.

e A educagéo bésica sobre saude continua sendo um ponto critico; o
progresso € irregular.

e As informacgGes disponiveis para pacientes e consumidores sobre
produtos e praticas de autocuidado nem sempre sdo precisas ou
benéficas.

e O autocuidado e a abordagem com foco no individuo andam lado a
lado.

e Um time multidisciplinar de atendimento, atuante ao nivel da
comunidade, esta mais bem equipado para empoderar 0s pacientes e
consumidores na adogdo de atividades de autocuidado; paises de baixa
e média renda tém muito a ensinar sobre esta abordagem.

e Apesar de profissionais da salde estarem interessados em promover o
autocuidado, nem sempre eles estdo equipados com o treinamento
necessario para dar o melhor suporte a seus pacientes.

e Existe um consenso de que o autocuidado esta ligado a eficiéncia
econdmica na gestdo dos sistemas de salde, mas apenas alguns
governos parecem estar focados em se apropriar deste valor.

e (O autocuidado, quando bem aplicado, tem o potencial de resolver os
problemas mais urgentes dos sistemas de salde publica ao redor do
mundo.

e  Esforgos para promover o autocuidado ndo precisam custar milhdes de
doélares, e muitas vezes o resultado gera economias.

e As medicinas tradicionais e complementares estdo ganhando cada vez
mais a atencéo de legisladores e reguladores, mas a contribuicdo destas
praticas precisa ser melhor legitimada e reconhecida.
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RECOMENDACOES

e O langamento de uma campanha global a favor do esclarecimento e alinhamento
das partes interessadas com a definicdo Unica da OMS, universalmente reconhecida,
de autocuidado para estimular a acéo e unir as diversas partes interessadas.

e Aumentar a quantidade e qualidade das informacdes disponiveis para o consumidor

sobre o autocuidado.

e Educar e incentivar os provedores de cuidado a saude sobre os produtos e praticas

de autocuidado.

e Aumentar as solucdes digitais para a saude e implementar times multidisciplinares

de cuidado a saude.

e Criar uma alianca mais ampla de ativistas do autocuidado para fazer a defesa de
que investimentos em autocuidado resultam em uma populacdo mais saudavel e

menores custos.

e Encorajar Governos a “ligar os pontos”, assegurando politicas de saude mais
coerentes e regulagfes conectando as varias estratégias, planos e programas que

abordam o autocuidado.

TEMA 1

O autocuidado ndo é um conceito bem
compreendido por todos. O termo
autocuidado pode ter um significado
diferente em diferentes paises, ou inclusive
dentro de um mesmo pais, e para
diferentes partes interessadas. Em alguns
paises, como na Tailandia, o termo
autocuidado ndo faz parte do vocabulo
(apesar de ser amplamente praticado),
enquanto em outros, como nos Estados
Unidos, o termo é usado para descrever de
tudo entre manicures e massagens além das
praticas de saude descritas pela OMS na sua
definicdo de autocuidado. Partir de um
significado Unico é essencial para garantir a
avalia¢do eficaz do impacto do autocuidado
nos beneficios para a saude [1] . Enquanto a
maioria dos paises estudados langaram
indmeras iniciativas para promover a
alimentacdo saudavel ou a autogestdo de
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condicdes médicas especificas, pouco se faz
para ligar estas acGes especificas a uma
conscientizagdo mais ampla sobre o
autocuidado e os seus varios elementos.
Também é importante destacar que apenas
poucos governos ja fizeram esta ligacao
explicitamente em estratégias, politicas ou
programas de saude nacionais. O Reino
Unido é lider neste tipo de iniciativa, apesar
de ainda ter um longo caminho a trilhar em
direcdo da promocgao do autocuidado para
condicBes auto trataveis e enfermidades
Menos graves.

O autocuidado é multifacetado e
multidimensional. O autocuidado inclui
uma variedade de praticas ligadas a saude
tais como uma boa higiene, mudangas de
comportamento, prevencado de doencas,
autodiagndstico, auto tratamento, e
autogestdo de diferentes enfermidades ou
condicbes. Mas toda a cadeia de valores do
autocuidado vai bem além do setor de
saude. Portanto, abordar o autocuidado de
maneira holistica requer coordenacdo e
colaboragdo com as partes interessadas de
outros setores, incluindo o de alimentacao,
condicionamento fisico, esportes, educacdo,
envelhecimento, direitos humanos e
tecnologia.



RECOMENDACOES

O langamento de uma campanha global a
favor do esclarecimento e alinhamento das
partes interessadas com a defini¢do Unica
da OMS, universalmente reconhecida, de
autocuidado para estimular a agao e unir
as diversas partes interessadas.
Curiosamente, o desafio mais significativo
de hoje para a prontiddo do autocuidado é
um desafio semantico. Ndo ha um
significado Unico ou unificado de
autocuidado, nem ha uma compreensao
universal de quais sdo as praticas e
produtos que se encaixam no escopo de
autocuidado. As consequéncias disso sdo
multiplas. Em alguns casos, individuos,
governos e provedores de cuidados estao
fazendo grandes investimentos de tempo e
recursos em atividades relacionadas ao
autocuidado, mas ndo estdo chamando
explicitamente essas atividades de
"autocuidado". Em outros, as partes
interessadas tém clareza sobre alguns
elementos do autocuidado, mas ndo de
outros. Esse entendimento incompleto
pode levar os interessados a ndo verem o
enorme potencial do aprimoramento a
saude e reducdo de gastos que vém
atrelados aos comportamentos de
autocuidado. Como resultado, existe uma
grande probabilidade de ‘sub-investimento’
ou da perda de oportunidades para o
fomento da educagdo em saude,
conscientizacao e outras ferramentas para a
promocdo do autocuidado, pratica que
pode, em ultima instancia, levar a melhores
resultados de saude a custos menores.

Desenvolver um novo pacto global sobre
autocuidado, com o objetivo final de
apresentar uma nova resolugao da
Organiza¢ao Mundial da Satide sobre
autocuidado. Os defensores do
autocuidado tém uma oportunidade
inestimavel de aliar o trabalho
fundamental de educar a comunidade
internacional sobre como pensar mais
amplamente sobre o autocuidado com
uma campanha maior para estimular a
acao global. Tal campanha poderia ser
apresentada como um “pacto global” —
um acordo formal entre legisladores,
provedores de cuidados a saude, setores
da industria, e grupos defensores da
saude para mobilizar recursos e criar
programas a servico da promocao do
autocuidado. Este pacto faria idealmente
duas coisas: (1) definir claramente o
autocuidado e os produtos e praticas que
ele representa; e (2) assegurar
COMpPromissos para um maior apoio aos
comportamentos de autocuidado em
reconhecimento do seu potencial para
melhorar a saude fisica e mental das
populagdes e aliviar o fardo sobre os
sistemas de saude limitados em termos
de recursos. A credibilidade e viabilidade
a longo prazo do pacto dependera do
desenvolvimento de indicadores que
megam o impacto de iniciativas que
incentivem o autocuidado - tanto em
termos de resultados financeiros quanto
de resultados de salde. Estes indicadores
devem ser integrados a quaisquer novos
programas ou politicas lancados como
resultado do pacto, e devem ser
rastreados longitudinalmente para
demonstrar o impacto do autocuidado
tanto no bem-estar da populacdo quanto
nos custos do sistema de saude. Em
Ultima analise, o pacto deve levar a uma
resolucdo da Organiza¢do Mundial da
Saude que reconhega o valor Unico do
autocuidado na gestdo dos custos, ao
mesmo tempo em que aprimora a saude
das populagdes.
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TEMA 2

A educagdo basica em saude continua
sendo crucial; o progresso, desigual. Alguns
paises tém programas escolares
abrangentes que cobrem a maioria ou todos
os componentes da educa¢do em saude
(por exemplo, doencas cronicas e ndo
transmissiveis, nutricao, atividade fisica,
sono, higiene, abuso de substancias, salde
mental e salde sexual). A Inglaterra, por
exemplo, tornou o seu curriculo sobre
saude obrigatdrio em 2020, incluindo
técnicas simples de autocuidado, nutrigado,
higiene pessoal, prevencdo de problemas
de saude e de bem-estar (por exemplo,
através de exercicios fisicos e ndo fumar), e
primeiros socorros basicos [2]. Por mais que
este esforgo seja um passo positivo, o
curriculo ndo cobre adequadamente as
condicdes passiveis de auto tratamento,
que é um pilar do autocuidado. Outros
paises, como a Pol6nia, ainda ndo
mobilizaram os recursos necessarios para
fornecer esta educacdo bdsica em saude, ou
acabam deixando a implementacao a
encargo de jurisdi¢des locais. Em alguns
paises, como Tailandia e China, a pressao
para dedicar mais tempo ensinando outras
matérias académicas acaba tirando a
prioridade da educacdo em saude.
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As informacgoes disponiveis para pacientes
e consumidores sobre produtos e praticas
de autocuidado nem sempre sao precisas
ou benéficas. Consumidores continuam a
depender de médicos de familia e outros
profissionais de saude para
aconselhamento médico, mas muitas vezes
buscam a Internet para questdes sobre
saulde e dicas. A facilidade de procurar na
Internet por respostas a questdes médicas é
tanto uma benc¢ao quanto uma maldicao,
colocando a responsabilidade nos
individuos de diferenciarem os fatos da
ficcdo. Em alguns contextos, consumidores
e pacientes lutam contra crengas
tradicionais prejudiciais e conceitos
errdneos na busca por respostas dentro do
universo do autocuidado.

O autocuidado e a abordagem com foco no
individuo andam lado a lado. Nossas
pesquisas revelam progressos no sentido de
tornar os sistemas nacionais de saide mais
voltados para o bem-estar, prevencao e
automonitoramento; isto precisa ser
incentivado. Um exemplo é o Egito, onde os
entrevistados citaram melhorias
significativas gragas a uma variedade de
campanhas educacionais e de triagem em
saude publica. Em geral, os sistemas de
saude nas 10 regides tendem a se sair
melhor na autogestdo de condicdes
cronicas de longo prazo do que no
autocuidado para enfermidades de menor
gravidade. Na maioria dos paises, ainda ha
muito trabalho a ser feito na
implementacdo dos registros eletronicos de
saude (EHR) - um passo fundamental para
empoderar os pacientes a terem mais
controle de sua propria saude, pois Ihes
permite acessar informacdes sobre seu
histérico e desenvolver uma relacdo de
colaboragdo com seu médico. Nossas
pesquisas mostraram que somente a China
e a Franca implementaram sistemas
universais de EHR baseados em dados e
protocolos padronizados. O Brasil, o Reino
Unido e os EUA tém sistemas mais



descentralizados, mas seus governos
priorizaram a integracao do EHR. Outros
paises estdo muito mais atrasados.

Um time multidisciplinar de atendimento,
atuante ao nivel da comunidade, esta mais
bem equipado para empoderar os
pacientes e consumidores na adog¢ao de
atividades de autocuidado; paises de baixa
e média renda tém muito a ensinar sobre
esta abordagem. Os pontos altos incluem o
programa de voluntarios de saide de um
vilarejo da Taildndia e o quadro de agentes
comunitdrios de satide da Africa do Sul, que
levam informacGes sobre como controlar o
diabetes, hipertensdo e outras DANTs para
as areas rurais. E, em varios paises de baixa
e média renda, farmacéuticos compdem de
forma plena o time de atendimento a
pacientes, aliviando a responsabilidade de
enfermeiros. Provedores de cuidados a
saude no Brasil, Egito, Nigéria, Poldnia,
Africa do Sul e Tailandia acreditam ser
possivel e (muito ou mais ou menos)
conveniente serem compensados
financeiramente pelo tempo dispensado
conversando sobre o autocuidado com
pacientes, o que ndo é o que ouvimos dos
entrevistados da pesquisa em outros paises.
No entanto, a pressao para cumprir
horarios pode dificultar que os prestadores
de servicos de saude discutam o
autocuidado e eduguem os pacientes. No
Egito, por exemplo, o Governo emprega
educadores para aliviar a pressao de clinicos
gerais, cujo tempo por paciente é limitado
devido ao alto nimero médio de consultas
por dia. Nossa pesquisa revelou que os
clinicos gerais no Egito frequentemente
encaminham pacientes para workshops de
educacdo em saude e sessdes de
informacao para aconselhamento de
autocuidados.

Apesar de profissionais da satide estarem
interessados em promover o autocuidado,
nem sempre eles estao equipados com o
treinamento necessario para dar o melhor
suporte a seus pacientes. Nossa pesquisa

destaca a disposicao dos profissionais de
salde em encorajar e empoderar seus
pacientes para a pratica do autocuidado.
Alguns entrevistados atribuem seus
proprios conhecimentos em autocuidado a
pesquisa por conta propria e experiéncia, e
ndo ao treinamento médico ou a
participacdao em educacgao continuada.
Tendo em vista como as pautas dos
congressos médicos costumam ser
estruturadas, é improvavel que os
profissionais sejam expostos a conteldos
sobre melhores praticas de autocuidado, a
nao ser quando se trata de um evento
destinado a prevengao. Outro obstaculo é a
falta de treinamento médico ou educagdo
continuada destinada ao empoderamento
do paciente —a educag¢do em saude para
pacientes continua ausente dos curriculos
médicos e das diretrizes nacionais para
cuidados de doencas especificas.

DEFININDO OS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

O indice de Prontiddo de Autocuidado
utiliza a definigcao de “profissionais de
saude” da OMS: "os profissionais de
saude estudam, aconselham ou prestam
servigos de salide preventiva, curativa,
reabilitativa e promocional com base em
um extenso acervo de conhecimentos
tedricos e praticos no diagndstico e
tratamento de doengas e outros
problemas de saude".

Fonte:
www.who.int/hrh/statistics/Health_work
ers_classification.pdf?ua=1

RECOMENDACOES

Aumentar a quantidade e qualidade de
informacao sobre autocuidado. A
pandemia de COVID-19 mostrou o quao
importante é termos informacgdes precisas e
de facil acesso para que as pessoas possam
tomar medidas rapidas para proteger sua
saude. Em particular, hd uma necessidade
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urgente de criar e apoiar canais online de
alta qualidade e confianga. A pandemia
também destacou a necessidade de um
foco ainda mais acentuado na educagdo em
saude, pois quanto mais as pessoas
entenderem sobre as ligagdes entre habitos
saudaveis do dia a dia (por exemplo, boa
nutricdo, salde bucal, atividade fisica) e
doengas, mais bem equipadas estardo para
evitar problemas de saude e controlar
condigdes crbnicas. Em alguns paises,
informacdes precisas de autocuidado ndo
so terdo que preencher lacunas de
conhecimento, mas também abordar
crencas tradicionais e conceitos
equivocados. Para conseguir isso, as
informacdes devem estar disponiveis em
idiomas oficiais de cada pais assim como
linguas de povos originarios e dialetos
locais. Além disso, assegurar que os
registros eletronicos de saude sejam
amplamente implementados e acessiveis é
fundamental para empoderar os pacientes.

Educar e incentivar médicos, enfermeiros
e farmacéuticos sobre produtos e
praticas de autocuidado. Médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e outros
membros da equipe de atendimento
podem catalisar habitos de autocuidado
quando equipados com as ferramentas
apropriadas. Os prestadores de servicos
de saude frequentemente estdo
sobrecarregados e podem hesitar em
gastar tempo durante as consultas em
tdpicos que ndo estejam incluidos nas
diretrizes clinicas ou que ndo sejam
reconhecidos como servicos pagos. Assim
sendo, o tempo dedicado aconselhando
pacientes sobre praticas de autocuidado —
tanto preventivas quanto de reforco ao
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tratamento — deve estar incluso nas
diretrizes nacionais de consultas médicas
e de cuidados a doengas nao
transmissiveis, e devem ser passiveis de
cobranca e facilmente submetidas a
seguradoras nacionais ou privadas. Além
disso, para aumentar o conhecimento dos
clinicos sobre praticas de autocuidado e
sua capacidade de melhorar o bem-estar
do paciente, os médulos de autocuidado
devem ser parte integrante do curriculo
das faculdades de medicina, congressos
médicos e outras atividades de educacdo
continuada. Isto ajudaria a consolidar o
autocuidado como elemento critico para
a pratica da medicina. A implantacdo de
técnicos/educadores de saude
especialmente treinados como parte de
equipes de atendimento ajudaria os
pacientes a obterem orientagdo essencial
de autocuidado ao mesmo tempo que
liberaria recursos de custo mais elevado.

Solugodes digitais de saide em larga
escala e a implantagdo de equipes
multidisciplinares de atendimento. Existe
a oportunidade para que Governos
adotem integralmente solucdes digitais
de saude e encorajem consumidores a
usarem aplicativos para aprimorar seu
conhecimento sobre saude e suas praticas
de autocuidado. Além disso, foi observada
a utilizacdo intensiva de profissionais
clinicos, como farmacéuticos e agentes
comunitarios de saude, em varios dos
paises de baixa e média renda (PBMRs)
pesquisados. Este tipo de modelo de
cuidado tem o potencial de alcancar
muito mais pacientes com mensagens e
instrucao sobre autocuidado.



TEMA 3

Existe um consenso de que o autocuidado
esta ligado a eficiéncia econ6mica na gestao
dos sistemas de saiide, mas apenas alguns
governos parecem estar focados em se
apropriar deste valor. Autoridades do Reino
Unido, por exemplo, usaram estudos sobre
os beneficios econ6micos do autocuidado
como base para a tomada de decisdes sobre
politicas de saude, reconhecendo que o
autocuidado leva ndo sé a uma boa gestdo
financeira do Sistema Nacional de Saude,
mas também a um manejo eficiente de
recursos, liberando médicos para usarem
seu tempo em pacientes com casos mais
complexos. Seguradoras privadas nos EUA,
Brasil e Africa do Sul — reconhecendo que o
aumento do autocuidado pode ajudar a
controlar custos — estao oferecendo uma
série de incentivos para motivar o
consumidor a cuidar melhor de sua saude.
Em particular nos EUA, companhias de
seguro incentivam provedores de cuidados e
sistemas de saude a gerenciarem gastos com
controle de doencas cronicas através de
programas tais como de aconselhamento de
bem-estar e do uso de orientadores de
saude. Especialistas de saude na China,
Africa do Sul, Tailandia e de outros lugares

reportaram em nossas entrevistas beneficios
econdmicos, mas estes paises ainda nao
adotaram plenamente o autocuidado como
uma prioridade estratégica. Na Franca, EUA
e Brasil, esfor¢os para demonstrar o valor
econ6mico do autocuidado para os sistemas
de saude sdo conduzidos majoritariamente
pela industria.

O autocuidado, quando bem aplicado, tem
o potencial de resolver os problemas mais
urgentes dos sistemas de saude publica ao
redor do mundo, incluindo a busca pela
cobertura universal da saude, a prevencao e
controle de condigBes cronicas e a prestacdo
de cuidados de alta qualidade para
populacdes que estao envelhecendo
rapidamente. Embora muitos dos paises
estudados reconhegam o potencial do
autocuidado em termos de prevenc¢do ou
gestdo da DANT (embora nem sempre o
rotulem de forma explicita como tal), vemos
a oportunidade de desenvolver a capacidade
institucional para compreender e
implementar o potencial do autocuidado.
Iniciativas como o Programa de Prevencgao
ao Diabetes do Sistema Nacional de Saude
do Reino Unido e o programa “My Care, My
Way”, com o objetivo de empoderar pessoas
com mais de 65 anos de idade, representam
passos na diregdo certa. A estratégia da
Equipe de Satde Primaria da Africa do Sul
(Ward-based Primary Health Care Outreach
Team - Time de Atendimento Direto de
Saude com Postos em Enfermarias -
WBPHCOT) exemplifica como os agentes
comunitarios de saide que fomentam
praticas de autocuidado podem ajudar a
preencher a lacuna entre as populagées
remotas e desfavorecidas e os prestadores
de servigos de saude. Exemplos como este
apresentam um modelo de politicas para
paises em desenvolvimento de forma a
alavancar o autocuidado como ferramenta
para a melhoria da saide em comunidades
rurais de baixa renda que enfrentam muitos
dos mesmos desafios de acesso e escassez
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de profissionais da drea de salde vistos em
PBMRs.

Esforgos para promover o autocuidado nao
precisam custar milhoes de ddlares, e
muitas vezes o resultado gera economias.
Por exemplo, a prevencdo da pressdo alta é
uma prioridade em varios paises, incluindo
a China. Neste pais, em particular nas
regides do norte, o consumo diario de sal é
mais alto do que o recomendado. Como
forma de incentivar um menor consumo
diario de sédio, um pesquisador ligado a
Comissdo Nacional de Saude da China
informou que uma colher medidora para sal
foi distribuida para cada lar, facilitando a
medicdo do consumo real. Na Nigéria,
“clubes de adesdo” representam um
modelo interessante e econémico de
cuidados comunitario capaz de empoderar
pessoas com hipertensdo encorajando
encontros de grupos de 10 a 15 pessoas
para medir a pressdo arterial [3]. Como ja
mencionado, paises como a Tailandia e
Africa do Sul tém montado equipes de
profissionais de saude para uma
comunidade/vila em cada nucleo de
populagdo rural de uma forma
economicamente eficiente. PBMRs tém tido
sucesso com a implantacdo de solucdes
digitais de saude de custo relativamente
baixo como forma de promover o
autocuidado, apontando para o potencial
dessas agoes.

As medicinas tradicionais e
complementares (MT&C) estao ganhando
cada vez mais a atengao de legisladores e
reguladores, mas a contribuicao destas
praticas precisa ser melhor legitimada e
reconhecida. Em termos de progresso em
direcdo a supervisdo de MT&C e integracao
com o sistema de saude, Brasil, China,
Africa do Sul e Tailandia parecem estar na
lideranca. Mas mesmo nestes paises, 0s
provedores e especialistas em politicas de
saude manifestaram preocupag¢do com a
insuficiéncia de provas cientificas e o risco
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de uso indevido por parte dos
consumidores.

RECOMENDACOES

Criar uma alianga mais ampla de ativistas
do autocuidado para fazer a defesa de que
investimentos em autocuidado resultam
em uma populagdo mais saudavel e
menores custos. Uma coalisdo diversa de
stakeholders — incluindo funcionarios,
membros da indUstria de autocuidado,
ONGs com foco em assuntos ligados ao
autocuidado, associacdes de pacientes e
médicos e académicos — seria inestimavel
para conseguir a adesao do governo pelo
uso do autocuidado como uma ferramenta
poderosa de controle dos custos de saude,
ao mesmo tempo em que elevam a
qualidade da saude. Em ultima instancia, o
trabalho deste grupo deve ter como
objetivo demonstrar os beneficios da
criagdo de politicas e da mobilizagdo de
recursos destinados a aumentar a
conscientiza¢do e a adogdo de praticas de
autocuidado. A justificativa em poucas
palavras: Empoderar os consumidores com
uma mistura de recursos e incentivos
educacionais de autocuidado os tornara
mais bem equipados para cuidar de sua
prépria saude, trazendo economias para os
governos e sistemas de saude.

Encorajar Governos a “ligar os pontos”,
assegurando politicas de saude mais
coerentes e regulages conectando as
varias estratégias, planos e programas que
abordam o autocuidado. O autocuidado,
tanto como conceito quanto na sua
execucao, é holistico e multifacetado. Ele
engloba tudo desde alimentagdo saudavel,
o uso de suplementos herbais,
medicamentos sem prescricdo médica,
produtos para higiene bucal, até aparelhos
de automonitoramento e o controle de
condigdes como insuficiéncia cardiaca e
diabetes. Por isso mesmo, as politicas e
regulamentos de autocuidado sdo
extremamente diversificados. Idealmente,



os governos deveriam fazer do fomento ao
autocuidado um objetivo estratégico
explicito de saude e estabelecer vinculos
claros entre esse objetivo e as muitas
politicas e regulamentos que apoiam uma
maior adocdo de tais praticas. A abordagem
mais adequada seria adotar uma estratégia
de autocuidado abrangente, envolvendo
varios setores governamentais (por
exemplo, saude publica, educac¢do, meio
ambiente). Além disso, legisladores

deveriam fortalecer as politicas de
autocuidado através da integracdo de
indicadores de impacto. Estes indicadores
forneceriam aos tomadores de decisdo e
provedores de cuidados a saude as
informacgdes necessarias para identificarem
as melhores praticas de empoderamento do
paciente, de mudanga de comportamento,
de autodiagndstico, de automonitoramento
e até mesmo de auto tratamento.
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FACILITADOR 1

APOIO & ADOGCAO PELAS PARTES INTERESSADAS

A avaliagdo mais importante da prontiddao de uma nagao no autocuidado estd nas atitudes e
comportamentos de seu povo. Para esse fim, analisamos trés segmentos-chave: provedores de
saude, consumidores (que também sdo frequentemente pacientes), e reguladores e
legisladores. Primeiro consideramos o grau de confianca e apoio ao autocuidado entre
provedores de salde e pacientes/consumidores, respectivamente. Em seguida, procuramos
medir até que ponto os pacientes e consumidores compreendem a forga complementar das
abordagens médicas e ndo médicas para o autocuidado. Por fim, procuramos provas de que os
reguladores e legisladores tém conhecimento sobre o autocuidado e seus beneficios para os
sistemas de saude, assim como para os individuos.
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INDICADOR 1.1

CONFIANGA E APOIO AO AUTOCUIDADO ENTRE OS PROVEDORES DE SAUDE

A dimensédo com que os prestadores de servigos de sadde apoiam, valorizam e adotam
produtos e comportamentos de autocuidado, fornecendo informacdes Uteis e precisas aos
pacientes e recomendando produtos de autocuidado para prevencéo e tratamento de primeira

linha.

De forma a avaliar objetivamente se o
autocuidado é parte da educacdo
continuada para provedores de salde em
cada pais, nds examinamos as pautas
oficiais dos congressos mais recentes das
associa¢des nacionais de cardiologia e
cuidados primarios — especificamente em
busca de atividades sobre o autocuidado.
Os Estados Unidos foi o pais que teve

Dr. Blanche Cupido

melhor pontuagdo neste quesito, enquanto
outros paises apresentaram informagdes
inconsistentes. Como dito por um
cardiologista, mesmo quando o
autocuidado faz parte da pauta, as
atividades sdo muitas vezes isoladas e
segmentadas em uma vertente
especializada em prevencao e, portanto,
ndao amplamente atendida.

Cardiologista, Clinica Cardiaca, Hospital Groote Schuur, Cidade do Cabo,

Africa do Sul
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Uma perspectiva mais qualitativa veio
através da pesquisa para provedores de
saude, que incluiu multiplas questdes
projetado para avaliar o grau de confianca e
apoio dos provedores para o autocuidado.
Em todos os 10 paises, a maioria dos
provedores diz que o autocuidado é “um
componente chave” de suas abordagens
para auxiliar a gestdo dos pacientes. Na
Tailandia, 99% dos entrevistados
responderam que concordam ou

Dr. Jodo Paulo de Santanna Pinto

concordam fortemente com esta
declaragdo. Da mesma forma, a maioria dos
provedores pesquisados, de todos os
paises, concordaram que os resultados de
saude melhoram quando os pacientes (1)
sao dotados de um plano de gerenciamento
de condigdes crbnicas para ser feito em
casa e (2) usam de forma segura produtos
sem prescricdo médica (MIP) como
tratamento de primeira linha para
enfermidades leves.

Otorrinolaringologista, Universidade de S4o Paulo, Brasil

Respostas a outras questdes, entretanto,
foram menos consistentes entre os
pesquisados. Quando perguntados com que
frequéncia recomendam aos pacientes o
uso complementar de produtos e praticas
de autocuidado como parte de um plano de
tratamento para uma condi¢cdo médica
especifica, a maioria dos entrevistados de
todos os paises, exceto Franca e China,
dizem que o fazem em cada consulta ou
com frequéncia.

O fato de provedores de cuidado anotarem
ou nao as recomendacgdes a pacientes sobre
0 autocuidado em seus prontudrios indica o
seu nivel de comprometimento e a
probabilidade de continuidade. Quando
perguntados quantas vezes nos ultimos 12
meses anotaram nos prontudrios
recomendacgdes ou indica¢cao de produtos
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de autocuidado a pacientes, entrevistados
no Brasil, Egito, Africa do Sul e Tailandia
disseram que o fazem com frequéncia ou
sempre. Entrevistados da China, Nigéria,
Polbnia, Reino Unido e EUA reportaram
uma frequéncia menos constante.
Provedores na Franca raramente ou nunca
anotam autocuidado.

A pesquisa com consumidores revelou uma
perspectiva um pouco diferente com base
no quao frequentemente o autocuidado é
abordado nas consultas com provedores de
saude:

e Mais de 60%6 entrevistados em
todos os paises exceto Reino
Unido reportaram que seus
provedores conversam algumas
vezes ou em todas as consultas



sobre o autocuidado como parte
de um plano em andamento de
bem-estar. No Reino Unido,
5494 dizem que este tipo de
conversa nunca acontece.

e Mais de 70%b dos entrevistados
na Polbdnia, Tailandia, Brasil,
Nigéria e EUA dizem que seus
provedores conversam algumas
vezes ou em todas as consultas
sobre o autocuidado como parte
de um tratamento em
andamento para problemas de
saude especificos. Na China,
Egito, Franca e Africa do Sul o
percentual ndo fica muito atras.
Apenas 44%o dos entrevistados
do Reino Unido reportaram a
mesma coisa.

A desconexado entre os profissionais de
saude (HCPs) entrevistados e consumidores

sugere que os dois grupos tém percepgbes
diferentes sobre o que é uma conversa que
trata de autocuidado, o que ela deve
abordar e como ela deve soar. Isso indica a
necessidade de mais instru¢do — para
provedores e consumidores — sobre
autocuidado e como falar sobre ele.

O avanco da telemedicina/cuidado virtual —
e a crescente aceitagdo (e possibilidade de
reembolso) de interagdes virtuais
pacientes/provedores - durante a pandemia
favoreceu o aumento do apoio ao
autocuidado entre ambos os grupos. A
adocdo de solugdes digitais para o cuidado
aumenta o empoderamento, por exemplo,
guando diminui barreiras geograficas (até
um certo ponto) na escolha de um
profissional.
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INDICADOR 1.2

CONFIANCA E APOIO AO AUTOCUIDADO ENTRE PACIENTES E CONSUMIDORES

Até que ponto membros do publico em geral
apoiam produtos e praticas de autocuidado
e 0s veem como meios preferidos de
prevencdo e tratamento de primeira linha.

Para medir a confianga e apoio do
consumidor, analisamos a cobertura na
midia social do Dia Internacional do
Autocuidado (ISCD) em 2019 e 2020 e a
predominancia de campanhas publicas
sobre autocuidado em cada pais. Isso
oferece um bom indicador da
conscientizagdo e suporte ao autocuidado,
e fornece dados comparativos nas 10
regides, que de outra forma seria escassa.
N3o surpreende que tanto a cobertura do
ISCD quanto a intensidade da campanha
tenham sido maiores em trés paises com
associa¢Oes industriais ativas focadas no
autocuidado (Brasil, Africa do Sul, Reino
Unido).

Se o relato pessoal do uso de produtos de
autocuidado é prova da confianga e apoio
por parte do consumidor, entdo o publico
em geral parece de fato estar envolvido. Ao

tratar enfermidades leves, os entrevistados
na pesquisa de opinido dos consumidores
classificam o uso de produtos de
autocuidado a frente da consulta aos
prestadores de servicos de saude. Produtos
de autocuidado sdo usados com mais
frequéncia como primeiro método, e
preferido, para o alivio da dor, de tosses e
de resfriados.

O uso ativo de aplicativos de saude ou bem-
estar em smartphones é outro indicador do
interesse sobre a pratica do autocuidado.
Entrevistados na China e Nigéria sdao os mais
adeptos destes aplicativos, com 88% de
chineses e 62% de nigerianos usando pelo
menos dois destes aplicativos
regularmente. No entanto, devemos
ressaltar que a qualidade ou credibilidade
destes aplicativos é variavel, o que pode ser
uma oportunidade para provedores e
organizagbes de saude confidveis criarem
um selo de aprovacao para as melhores
opgoes.

No tratamento de enfermidades leves, consumidores classificam o uso de produtos de
autocuidado a frente da consulta com provedores de cuidados a saude.

Consumidores da China e Nigéria sdo os que mais dizem ter aplicativos de saude ou bem-estar

em seus smartphones.
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INDICADOR 1.3

A COMPREENSAO DO PODER COMPLEMENTAR DO AUTOCUIDADO MEDICO E NAO-MEDICO

ENTRE PACIENTES E CONSUMIDORES

A PROVA DE QUE AS PESSOAS ESCOLHEM MELHORAR SUA SAUDE ATRAVES DE PRATICAS DE

AUTOCUIDADO.

Para este indicador, pesquisamos indicios
de comportamentos sauddveis em cada
pais, tais como consumo de frutas e
vegetais e adesao ativa em uma
organizagao esportiva ou recreacional. Nos
também perguntamos aos entrevistados
sobre seus habitos de exercicios e dieta e
sobre o uso de outras praticas e produtos
de autocuidado ndao-medicinais ligados a
resultados sobre a saude.

Devido ao aumento da incidéncia de
obesidade e diabetes Tipo 2 ao redor do
mundo, ndo é surpresa que a maioria dos

Manter uma dieta saudavel diariamente é
um trabalho duro, mas nossa pesquisa ao
consumidor sugere que pessoas da Nigéria,
China e Pol6nia tém mais sucesso do que
seus pares de outros paises. Curiosamente,
a maioria dos egipcios responderam que
comem de forma sauddvel no maximo uma
vez por semana, mas o consumo de
vegetais no Egito é o melhor entre os 10 os
paises pesquisados de acordo com o
Relatério Global de Nutricdo de 2020, com a
China e Polbnia vindo logo a seguir. Em
termos de consumo de frutas, o Egito, Brasil
e Tailandia sdo os que melhor pontuam.

consumidores entrevistados diz fazer 30
minutos de exercicios apenas duas vezes
por semana no maximo- menos do que as
diretrizes da OMS recomendam como
média de atividade fisica [4]. Egipcios e
Brasileiros sdo os menos ativos. Mais de
40% dos entrevistados da Nigéria, EUA,
Reino Unido e China dizem se exercitar pelo
menos quatro dias por semana. De acordo
com o World Values Survey (WVS), mais de
20% da populacdo francesa e do Reino
Unido sdo membros ativos de um grupo
esportivo ou recreacional — o maior nimero
entre os paises pesquisados.

Mais de 50% dos entrevistados do Reino
Unido e Africa do Sul dizem nunca terem
falado com seus provedores de cuidado a
salde sobre medicina tradicional ou
complementar. Nos outros oito paises, este
tipo de conversa, segundo consta, acontece
apenas algumas vezes, mas ndo em todas as
consultas.

Mais da maioria dos consumidores
pesquisados dizem usar higienizadores de
mao diariamente, e mais de dois tergos —
excluindo aqueles da China e Egito — dizem
escovar os dentes com pasta de dente com
fldor todos os dias. Mais da metade dos
entrevistados da China, Nigéria, Africa do
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Sul, Tailandia e EUA dizem tomar vitaminas,
minerais, ou outros suplementos mais de
uma vez por semana.

Dados confidveis sobre o uso de MT&C sdo
escassos, portanto, usamos a cobertura da
midia sobre os beneficios do Tai Chi e Qi
Gong como informagao sobre a
conscientiza¢do dos consumidores e

potencial uso das praticas — reconhecendo
as limitagOes dbvias desta abordagem. A
China, EUA e Reino Unido sao os paises que
melhor pontuam neste quesito, com Brasil e
Franca vindo logo a seguir. Mais detalhes
sobre MT&C podem ser encontrados nos
relatos sobre cada pais comegando na
pagina 48.

Manter uma Dieta Saudavel Diariamente é um Trabalho Duro

% DOS CONSUMIDORES ENTREVISTADOS QUE DIZEM TER UMA DIETA SAUDAVEL:

Nunca | AsVezes | Semanalmente Mais de uma vez por semana Diariamente
Brasil 0% 15% 11% 53% 22%
China 4% 8% 12% 32% 44%
Egito 13% 30% 33% 13% 11%
Franca 6% 31% 18% 19% 26%
Nigéria 2% 18% 17% 15% 48%
Polonia 6% 11% 14% 28% 42%
Africa do Sul 2% 11% 19% 37% 31%
Tailandia 1% 10% 13% 39% 37%
Reino Unido 3% 26% 14% 36% 21%
Estados Unidos 3% 22% 9% 28% 37%

Mais de 40% dos consumidores entrevistados da Nigéria, China e Polonia
dizem manter uma dieta saudavel diariamente.
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INDICADOR 1.4

A COMPREENSAO SOBRE O AUTOCUIDADO ENTRE OS LEGISLADORES E REGULADORES

A EXTENSAO DA FAMILIARIDADE DOS LEGISLADORES E REGULADORES COM O TERMO
“AUTOCUIDADO” E O QUANTO SAO CAPAZES DE ARTICULAR OS SEUS BENEFICIOS PARA A

SAUDE E ECONOMIA DE CUSTOS.

Para este indicador, nds pesquisamos
pautas legislativas nacionais e registros
sobre debates dos ultimos dois anos para
avaliar se (e com qual frequéncia) o
autocuidado e seus diferentes aspectos
(autogestdo, automedicacdo, educacgao
sobre saude) sdo tépicos de discussao entre
legisladores. Também examinamos se existe
uma estrutura ou estratégia de autocuidado
aprovada pelo governo e se o autocuidado
é mencionado em documentos-chave da
estratégia nacional de saude — incluindo
aqueles relacionados a DANT de um modo
geral assim como diretrizes mais especificas
sobre diabetes ou doengas
cardiovasculares. Por fim, analisamos se

cada pais tem uma estratégia nacional, uma
politica e/ou um plano de acdo destinados a
impulsionar a atividade fisica.

Com base em nossa analise, os temas
relacionados ao autocuidado surgem com
mais frequéncia nas pautas dos legisladores
da Franga, do Reino Unido (Inglaterra) e dos
EUA. Em sete dos 10 paises — Brasil, China,
Franca, Nigéria, Tailandia, Reino Unido e
EUA — o autocuidado é direta ou
indiretamente mencionado em ao menos
um documento estratégico sobre saude.
Todos os paises, com excecao do Egito e
Tailandia, tém algum tipo de esforco oficial
para encorajar as pessoas a se exercitarem.

“Quando falamos sobre autocuidado no Reino Unido, nem todas as
pessoas reconhecem que estamos falando de aspectos ‘totalmente
amparados pelo Sistema Nacional de Saude’. Para facilitar, usamos o

rn

termo ‘autocuidado amparado’.

Matthew Cripps

Diretor de Cuidados de Saude Sustentdveis, SNS Inglaterra e Melhorias do

SNS, Reino Unido

“Na minha opinido, educag¢do e saude no sistema publico sdo
fundamentais. A minha experiéncia é de que profissionais do sistema
publico de saude tém pouco ou nenhum conhecimento sobre o
autocuidado e estilo de vida saudadvel.”

Marcio Atalla

Especialista em Autocuidado/Nutrig¢do, Brasil
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FACILITADOR 2

EMPODERAMENTO DO CONSUMIDOR E DO PACIENTE

O autocuidado produz o maior beneficio
guando consumidores e pacientes tém um
alto grau de instrucdo em saude, entendem
o valor da prevencdo e estdo confiantes e
capacitados para tomarem suas proprias
decisdes de salde. Estudos mostram que a
falta de conhecimento resulta no mal uso
de recursos valiosos de autocuidado, como
por exemplo fazer visitas desnecessarias ao
atendimento emergencial. Enquanto a
prevencdo é o principio norteador, o
autocuidado proporciona alto beneficio em
termos de autogestao continua de doencgas
cronicas — um beneficio importantissimo
dada a crescente incidéncia de doengas
cronicas em varios paises ao redor do
mundo.

Para avaliar o grau de empoderamento nos
10 paises, observamos dois indicadores
principais: (1) o quanto individuos podem
acessar facilmente seus préprios dados
sobre saude, o que depende, em grande
parte, da adocdo da EHR, e a inclusdo de
orientacdo sobre autocuidado nestes
registros, e (2) educacdo do consumidor
sobre saude, por exemplo, o nivel de
compreensdo de riscos a saude, sintomas,
fatores de prevencdo a doencgas, e
tratamentos comuns, incluindo produtos e

praticas de autocuidado. A China e o Reino
Unido sdo os paises que melhor pontuaram,
entre os 10 pesquisados, quanto a acesso a
registros pessoais de saude, enquanto a
Nigéria e o Egito ficam na outra ponta da
escala. China e Franca lideram com a
melhor educac¢do do consumidor,
novamente com Nigéria e Egito na outra
ponta da escala.

Os governos poderiam melhorar a literacia
em saude de forma mais ampla, tornando-a
uma prioridade de saude publica, mas nem
sempre tém incentivos ou recursos para
lancar campanhas mais amplas ou elaborar
programas. No entanto, paises como a
Tailandia acharam maneiras de atender
moradores de zonas rurais carentes através
de voluntdrios responsaveis pela saude das
vilas, capazes de construir relagdes de
confianca, oferecer consultas basicas de
saude e ensinar sobre a importancia da
prevencdo e do autocuidado. Também, a
Africa do Sul tem por volta de 50.000
agentes comunitdrios de saude (na maioria
financiados por ONGs) prestando servigos
semelhantes. Programas de apoio como
estes parecem ser uma grande promessa
para os PBMRs com populagdes rurais de
dificil acesso.

“No Brasil, um pais pobre e com vadrias dificuldades educacionais e financeiras,
eu diria que as pessoas sGo bem receptivas a informagoes sobre saude, ainda
que extremamente carente. Seria interessante capacitar pessoas em quem as
populagoes rurais e mais pobres confiam e que podem transmitir informagoes
sobre saude de uma maneira simples e relevante.”

Marcio Atalla

Especialista em Autocuidado/Nutrigcdo, Brasil
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pessoais de saude saude do consumidor
INDICADOR 2.1

ACESSO A DADOS PESSOAIS DE SAUDE

O QUANTO INDIVIDUOS PODEM ACESSAR FACILMENTE SEUS PROPRIOS DADOS DE SAUDE,
COM PRODUTOS E PRATICAS DE AUTOCUIDADO INCLUSOS NOS REGISTROS (PAPEL E
ELETRONICO) JUNTAMENTE COM DETALHES DE PRESCRIGOES.

Provar que o acesso a EHRs é um passo autocuidado. Isto, entretanto, ndo é uma
fundamental em direcdo ao tarefa facil. Os sistemas de saude precisam
empoderamento do paciente na pratica do primeiramente superar barreiras ligadas a
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privacidade, seguranca, interoperabilidade
e integridade de dados — um desafio mais
facil de ser superado quando EHRs estdo
ligados a um Unico sistema nacional. No
nosso grupo de 10 paises, apenas a China e
Franca tém “EHRs universais”, ao exemplo
de sistemas baseados em dados e
protocolos estandardizados que podem ser
acessados, usados e atualizados por
diferentes usuarios em todo universo do
cuidado a saude [5]. Brasil, Reino Unido e
EUA tem sistemas de salide mais
decentralizados, mas seus governos
priorizaram a integracdo de EHRs, embora
com sucesso variavel. A Pol6nia tem uma
estratégia de e-Salude baseada na Agenda

INDICADOR 2.2

EDUCACAO SOBRE SAUDE DO CONSUMIDOR

Digital para a Europa (Digital Agenda for
Europe) [6]; embora haja pouca evidéncia
da implementagao on-line, as respostas dos
consumidores da Pol6nia sugerem
resultados positivos.

Na Tailandia, o Governo tem trabalhado em
uma plataforma de dados de saude
unificada com um sistema de EHR
estandardizado, mas este processo ainda
estd em fase inicial de desenvolvimento.
Egito, Nigéria e Africa do Sul ou n3o tém
estratégias de EHR substantivas e
atualizadas ja em vigor, ou ndo conseguiram
passar das etapas de planejamento.

A DIMENSAO EM QUE O GOVERNO DE UM PAI[S SE ESFORCA SISTEMATICAMENTE PARA
MELHORAR A EDUCACAO EM SAUDE DE SUA POPULACAO, E ATE QUE PONTO OS
CONSUMIDORES COMPREENDEM SUA PROPRIA SAUDE, OS RISCOS, SINTOMAS E
TRATAMENTOS PARA CONDICOES DE SAUDE COMUNS, E O PAPEL QUE OS PRODUTOS E
PRATICAS DE AUTOCUIDADO PODEM DESEMPENHAR TANTO NA PREVENCAO QUANTO NO

TRATAMENTO DESTAS CONDIGOES.

A definicdo da OMS de educagdo em saude
(ver abaixo) faz uma conexdo direta entre
empoderamento, acesso a informacao
sobre saude e a habilidade de usar esta
informacao de forma eficiente [7].
Similarmente, a Administracao de Recursos
e Servicos de Saude dos EUA define a
educac¢do em saude como "o grau com o
qual os individuos tém a capacidade de
obter, processar e compreender
informacdes basicas de salde necessarias
para tomar decisGes apropriadas em
matéria de saude" [8]. O grau de literacia de
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uma populacdo depende de varios fatores —
literacia basica, é claro, assim como
compreensdo sobre salde, higiene,
nutricdo, e prevencao e detecgao de
doengas comuns. No que diz respeito ao
autocuidado, a educacdo sobre salde
também se refere a capacidade dos
pacientes de compreenderem a
terminologia médica e o funcionamento do
sistema de saude de seu pais - o que é mais
dificil quando esse sistema é complexo e
fragmentado.



“Educagcdo em saude pressupoe a aquisicdo de determinado nivel de
conhecimento, habilidade pessoal e confianga para tomar medidas que
melhorem sua saude pessoal e comunitadria através de mudangas de
estilo de vida e condi¢coes de moradia. Assim, a educagdo em saude
significa mais do que ser capaz de ler folhetos e realizar consultas. Ao
melhorar o acesso das pessoas a informagdo sobre saude e sua
capacidade de utiliza-la de forma eficaz, a educagéo em saude é
fundamental para o empoderamento dos individuos.”

Glossédrio de Promog¢do da Saude da OMS, 1998

Para avaliar o nivel de educacdo em saude,
pesquisamos até que ponto (1) a
alfabetizacdo em saude foi definida como
uma prioridade de saude publica e politica;
(2) o curriculo escolar nacional cobre os
principais topicos de salude e higiene; e (3) o
governo usa canais digitais para comunicar
informagdes sobre saude - particularmente
relevantes neste ano de pandemia.

A maioria dos paises estabelecem a
educacdo basica sobre saude através de
programas escolares. Os paises que melhor
pontuaram tém curriculos escolares
abrangentes que cobrem a maioria ou todos
os itens da educagdo em saude (por
exemplo, doengas cronicas e ndo
transmissiveis, nutricao, atividade fisica,

sono, higiene, abuso de substancias, saude
mental e saude sexual).

Somente o Reino Unido (Inglaterra) possui
regulamentagdes legais que prescrevem
para as autoridades locais os componentes
e a implementacdo de um curriculo de
educagdo pessoal, social, de saude e
econdmica [9]. Os EUA, Brasil e Franga tém,
cada um, um conjunto soélido de
recomendacodes curriculares de saude,
porém, com implementacdo definida
localmente, resultando em inconsisténcias.
Em outros paises tais como Egito, Nigéria,
Tailandia e Africa do Sul a prioridade é
estabelecer escolas como um ponto de
acesso ao sistema de saude e ndo a
implementag¢do de um curriculo de
educac¢do em saude.

Mais da metade dos consumidores entrevistados na China e Egito — e
perto da metade na Franga, Nigéria e Taildndia — responderam que
algumas vezes, geralmente ou sempre tém problemas para entender

informacgoes escritas sobre saude.
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“A meu ver, o relacionamento entre paciente e médico é mais
importante do que literacia em saude. Se a confian¢a do paciente no
médico é alta, a taxa de adesdo também tende a ser. No caso contrdrio,
se o paciente desconfia do médico ou é cético quanto ao conselho do
profissional, a taxa de adesdo ndo serd tdo alta independentemente do

nivel de conhecimento do individuo.”

Médico chefe de um centro comunitario de servigos de saude, Pequim, China

MAIS DE 75% DOS CONSUMIDORES ENTREVISTADOS EM TODOS OS 10
PAISES DISSERAM SETIR-SE “BEM-INFORMADOS E EMPODERADOS”
PARA REALIZAR SEUS PROPRIOS REGIMES DE CUIDADOS CASEIROS PARA
A PREVENCAO DE DOENCAS. PELO MENOS 50% DIZEM O MESMO SOBRE
O CONTROLE DE DOENCAS CRONICAS E CONDICOES AGUDAS, ATRAVES
DO AUTOCUIDADO. ENTRETANTO, PARECE HAVER ESPACO PARA O
APERFEICOAMENTO DE CAMPANHAS EDUCACIONAIS SOBRE SAUDE EM
VARIOS PAISES, PARTICULARMENTE AFRICA E BRASIL.

A pandemia de COVID-19 causou uma
mudanca dramatica na forma como
governos passaram a comunicar ao publico
informacdes sobre saide— um avango muito
positivo no que se refere ao cenario do
autocuidado. O departamento de saude de
muitos governos agarrou a oportunidade de
testar canais de comunicacgdo digital, tem
desenvolvido aplicativos méveis e sao ativos
em midias sociais ou usam o WhatsApp

para se comunicarem diretamente com a
populagao.

De acordo com nossa pesquisa com
provedores de salde:

e Mais de 60%6 dos entrevistados
em todos os 10 paises
concordam ou concordam
fortemente que a maioria de
seus pacientes entende a ligacéo
entre uma dieta pobre e a
diabetes.

e Quanto a pacientes que
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entenderem a ligacdo entre uma
saude mental debilitada e saude
fisica, na maioria dos paises
apenas 50-60%b6 acreditam ser
verdade, com um nivel de
compreensao maior na Tailandia,
Brasil e Africa do Sul.

e Os provedores da Nigéria e
Africa do Sul abordam a baixa
adesdo de pacientes com maior
frequéncia do que seus pares de
outros paises.

Para os resultados da entrevista sobre
literacia e empoderamento, veja o gréfico
na pagina 32. Curiosamente, os
consumidores do Reino Unido reportaram
um nivel comparativamente baixo de
confianga no autocuidado em relagdo a
doencgas cronicas, dado o foco do Sistema
de Saude Inglés na promocdo do
autocuidado para a autogestao de DANTS.
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“Sinto-me bem-informado, B “Sinto-me bem-informado e B “Sinto-me mais instruido e
respaldado, seguro e capacitado para realizar capacitado para buscar
capacitado para realizar meus proprios regimes de produtos e praticas de
meus proprios regimes de cuidados em casa para autocuidado por causa de
cuidados em casa para controlar minhas condigdes campanhas e programas de
prevenir doengas.” cronicas e agudas.” apoio em minha
comunidade.” 32



ESPALHANDO O CONHECIMENTO SOBRE SAUDE EM REGIOES RURAIS

Alcancar populagdes rurais isoladas pode
representar desafios significativos para os
legisladores e educadores de saude que
buscam aumentar a conscientiza¢do sobre a
saude. Mas experiéncias tanto na Tailandia
quanto Africa do Sul mostraram que a
mobilizagdo de agentes comunitarios de
saude com um profundo conhecimento da
cultura e necessidades locais pode diminuir
a pressao sobre os recursos tradicionais da
saude, ajuda a complementar campanhas
de saude de larga escala e a promover as
praticas de autocuidado entre populagées
carentes.

A Tailandia criou seu programa para
voluntarios em saude em suas vilas ha mais
de quatro décadas, como forma de reforgar
os cuidados primarios de salde através da
educacao e do apoio ao autocuidado. O
programa é supervisionado pelo
Departamento de Suporte ao Servico de
Saude do Ministério de Saude Publica.
Embora a intengdo original fosse apoiar a
salde materna e da crianca, o objetivo do
programa se expandiu para incluir a
prevencdo de doencgas DANT, o diagndstico
do cancer cervical e as campanhas de
promocdo da saude comunitaria [10].

Segundo o relato do Dr. Suchart
Chongprasert da Administracdo de
Alimentos e Drogas da Tailandia, existem
mais de 1.000.000 voluntdrios em todo o
pais — pessoas locais, muitas vezes lideres
locais, que foram treinados para reconhecer
certas condigGes e para prestar consultas
basicas na area da saude. Na eventualidade
de surtos de doencas, eles também
representam a comunidade no alerta
precoce, monitoramento e resposta rapida.
De acordo com o Dr. Suchart o programa
elevou a literacia no nivel comunitario,
especialmente durante a pandemia de
COVID-19.
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De forma semelhante, a Africa do Sul tem
uma longa histdria com seus programas de
agentes comunitdrios de satde (community
health worker — CHW). Segundo as
estimativas do Dr. Nicholas Crisp,
especialista veterano em saude publica,
existem por volta de 50.000 agentes em
operacdo em todo o pais. O Plano de
Desenvolvimento Nacional 2030 da Africa
do Sul reconhece formalmente a
importancia dos programas de CHW na
abordagem dos determinantes sociais da
saude [11]. Embora estes programas
tenham sido historicamente criados e
supervisionados por ONGs, os CHWs estao
sendo cada vez mais integrados ao sistema
de saude primario do pais.

Em 2011, o governo adotou a Estratégia
WBPHCOT (Ward-Based Health Care
Outreach Team — Time de Atendimento
Direto de Saude com Postos em
Enfermarias) para preencher as lacunas
entre as comunidades carentes remotas e a
prestacdo de servigos de salde. Os
WBPHCOTSs sdo formados por 6-10 CHWs
com niveis diversos de educagdo e
habilidades, coordenados por um time de
enfermagem e ligados a unidade local de
cuidados primdrios de saude através de
indicacdo, apoio e supervisdo. A estratégia
revisada de 2018 prevé que cada time deva
executar funcdes ligadas a saude em
aproximadamente 1.500 lares até 2024
[12]. O escopo do trabalho das equipes se
adapta ao contexto local e a carga de
doencgas em constante mudanca da Africa
do Sul. Nas ultimas décadas o escopo tem
mudado seu foco do mapeamento e
atendimento do HIV e outras doencas
transmissiveis para educar as pessoas sobre
a prevencao e cuidados de doencas crénicas
e ndo transmissiveis [13]. Segundo Dr. Crisp,
CHWs vao de porta em porta para



incentivar as pessoas a cuidarem de suas
saudes — por exemplo, divulgando
informacgdes sobre o diabetes, hipertensao
e outros problemas comuns. Embora a
implementacgdo varie muito entre os varios
distritos da Africa do Sul, estudos apontam
gue CHWs integrados podem melhorar o

mapeamento e atendimento do HIV [14],
ajudar com problemas de saude e nutricdo
materno-infantil [15], controle de pressdo
arterial [16] e outras situag¢des ligadas a
saude em populag¢des rurais de baixa renda
[17].

PRODUTOS DE AUTO-TRIAGEM PARA O PAPILOMAVIRUS HUMANO

(HPV)/CANCER CERVICAL

O apoio ao autocuidado faz mais do que
beneficiar os sistemas de saude e a
economia de um pais, ele também
empodera pacientes, o que pode
representar, em alguns casos, a mudanga
de paradigmas sociais ou sistémicos —
especialmente quanto a problemas ligados
a saude da mulher. Por exemplo, inovagdes
significativas na autocoleta de amostragem
para o papilomavirus humano (HPVSS) tem
possibilitado as mulheres o monitoramento
de sua salde ao mesmo tempo que protege
sua privacidade.

A principal causa de cancer cervical é o HPV,
uma doenca sexualmente transmissivel
bastante comum. O padrao de cuidado
preventivo para o cancer cervical é o exame
de Papanicolau, um teste citolégico que
requer equipamentos e técnicos
especializados para fornecer resultados
precisos. Oitenta e cinco por cento dos
diagndsticos de cancer cervical acontecem
em PBMRs [18], onde existe uma grande
barreira para o procedimento do
Papanicolau devido a uma série de fatores
incluindo tradicbes culturais e religiosas
assim como infraestruturas clinicas
limitadas. Felizmente, o autoteste de HPV é
“uma modalidade valida de exame de
cancer cervical” [19], podendo ser feitos em
casa, o que significa a possibilidade de
evitar consultas para exames intrusivos. Isto
é particularmente importante nos casos em

gue o estigma social ou cultural, muitas
vezes comum, pode impedir a busca e
execucdo do exame [20].

O HPVSS é um tema favoravel a inovagdo e
foi incluido nas Diretrizes Consolidadas
sobre Intervenc¢des de Autocuidado para a
Saude 2019 da OMS [21]. A recomendacgao
da OMS aponta a importancia de vincular o
autoteste aos cuidados necessarios e de
garantir que os kits sejam acessiveis e de
baixo custo. Um modelo vidvel de HPVSS
para todo um territério nacional (ou regido)
foi demonstrado pela Iniciativa STAR (Self-
Testing Africa) para o HIV, que criou um
plano em fases para avaliar produtos e
formas de implementacao de distribuicao
na Africa Subsaariana, incluindo Nigéria e
Africa do Sul. Assim como no HPVSS, o
autoteste para HIV é “discreto e
conveniente, garantindo ao usuario
controle e privacidade, sendo assim
atraente para pessoas que de outra forma
poderiam nao se testar” [22].

O autoteste para o HPV ndo é um tema
importante apenas em PBMRs, os Paises
Baixos tém estudado uma abordagem
HPVSS de forma intensiva [23], e 0 assunto
também tem ganhado impulso nos EUA [24]
. Ja existem evidéncias de que o autoteste
aumenta as chances de que o exame
preventivo seja feito [25] e o Instituto
Nacional do Cancer (EUA) esta encabegando
um estudo para testar a precisao dos
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dispositivos de testagem caseira do HPV, qguanto nos de alta renda, dara a mulheres
com resultados esperados para 2024 [26]. A agilidade e autonomia na tomada de
inovacdo, tanto em paises de baixa renda decisdes a respeito da prdpria saude.

35



FACILITADOR 3

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

Fortalecer a confianga entre as partes
interessadas, e aumentar a literacia em
saude e o acesso digital aos registros
pessoais de salde sdo bons primeiros
passos para amplia o autocuidado. Porém,
se liderancas na area de salude desejam
alavancar o valor total do autocuidado, as
politicas e estruturas regulatdrias corretas
precisam ser colocadas em pratica. Esta
secdo avalia a atual politica de saude de
cada pais em rela¢do ao autocuidado:
Legisladores reconhecem o valor econémico
do autocuidado? Existem incentivos tanto
para pacientes quanto para provedores que
encoraje a pratica do autocuidado? E, dado
gue muitas das praticas de autocuidado tem
raizes na medicina tradicional e
complementar, de qual forma (se é que de
alguma forma) o sistema de saude
reconhece e regula a MT&C?

A pesquisa revelou uma falta de coeréncia
nas politicas do setor devido as multiplas
estratégias, planos e programas que
abordam o autocuidado. Embora quase
todas as pessoas entrevistadas reconhecam
o beneficio econdmico do autocuidado, os
governos — com excecdo talvez do Reino
Unido e China — parecem ndo mostrarem
interesse em abarcar este valor. A falta de
recursos financeiros e de vontade politica
costumam ser uma barreira na criacdo de
politicas, programas e incentivos explicitos
gue envolvam o autocuidado. Outro fator
em potencial: as vantagens para o sistema
de saude dos investimentos e intervencgdes
em autocuidado costumam ser de dificil
percepc¢do e levam mais tempo para dar
resultados do que a construcao de hospitais
ou outras obras de infraestrutura.

A prevengao da hipertensdo é uma grande prioridade de salde para varios paises. Em toda a
China, mas em especial nas regides norte, o consumo diario de sal excede os niveis

recomendados. Um pesquisador da Comissdo Nacional de Saude da China reportou que uma
colher medidora de sal foi entregue em todos os lares do pais, tornando mais conveniente a

real medi¢cao do consumo.

“Os beneficios econémicos do investimento em estilo de vida e
autocuidado sdo inegaveis. Existem inumeros estudos que mostram que
a cada ddlar investido temos o retorno de por volta de seis a sete

dolares.”

Marcio Atalla

Especialista em Autocuidado/Nutrig¢do, Brasil

“A meu ver, o autocuidado tem trés beneficios econémicos principais:
reduz a carga dos orcamentos nacionais destinados a saude, permite a
otimizagdo do uso de recursos profissionais da saude, e economiza custos
indiretos de tempo e dinheiro de pacientes.”

Dr. Suchart Chongprasert

Diretor da Divisdo de Regulamentacdo de Medicamentos, Taildndia Food and

Drug Administration, Taildndia
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INDICADOR 3.1

O RECONHECIMENTO DO VALOR ECONOMICO DO AUTOCUIDADO

ATE QUE PONTO LEGISLADORES RECONHECEM, DISCUTEM E PROMOVEM O VALOR
ECONOMICO DOS PRODUTOS E PRATICAS DO AUTOCUDADO PARA OS SISTEMAS
ECONOMICOS E DE SAUDE, INCLUINDO SEU POTENCIAL PARA PREVENGCAO, MELHOR
UTILIZAGAO DE RECURSOS E DA PRODUTIVIDADE DE PROFISSIONAIS.

Para mensurar este fator buscamos por (1)
evidéncias de que legisladores consideram
o retorno para o sistema de saude do
investimento (ROI) em autocuidado e (2) o
grau em que a politica nacional de saude se
concentra na relacdo de custo-beneficio e
nos resultados para os pacientes.

A abordagem dos beneficios econdmicos
gerados pelo autocuidado tem sido usada
por muitas das associaces de industrias
locais, tipicamente com foco na economia
através da reclassificacdo de RX para MIP e
da reducdo do nimero de consultas
médicas, reduzindo a carga sobre os
orcamentos de salde [27]. De acordo com
uma publicagao do Jornal Brasileiro de
Economia da Saude (JBES), por exemplo,
cada US1 gasto em drogas MIP geram uma
economia de US7 para o sistema publico de
saude brasileiro — por volta da mesma
proporg¢do observada nos EUA. No caso do
Brasil, calcula-se que o uso responsdvel de
drogas MIP produza uma economia de
R$364 milhdes (aproximadamente US117
milhdes), permitindo que valores
significativos sejam direcionados a casos
mais complexos, tratamento de doencas
cronicas ou para a infraestrutura de saude
local [28].

Mesmo assim, o Reino Unido foi o Unico
pais incluido neste estudo cujo Governo
requereu formalmente estudos sobre os
beneficios econdmicos do autocuidado e os
tem usado na decisdo de politicas publicas.
Diretrizes publicadas em abril de 2020
Instituto Nacional de Exceléncia em Saude e
Cuidados com a Saude descobriram que as

intervengdes de prevengao e autocuidado
realizadas por farmacéuticos comunitarios
para ajudar as pessoas a pararem de fumar
ou controlar seu peso sdo rentdveis para o
Sistema de Saude inglés (NHS). A mesma
Diretriz recomenda um aprofundamento na
avaliacdo da prevencao e autocuidado
como forma de apontar sua efetividade
médica e financeira [29]. O Grupo de
Comissionamento Clinico do NHS de
Lambeth gastou mais de £1 milhdo em 2016
em produtos MIP de facil aquisicdo sem
prescricao. Como forma de encorajar o
autocuidado e reduzir as visitas (constantes)
a clinicos gerais, o NHS de Lambeth deixou
de apoiar a pratica de prescricao de
medicamentos para condi¢des comuns
como dor de cabega, tosse e resfriado [30].
O NHS inglés publicou orientagdes sobre
este tema [31].

Quanto aos outros paises, os entrevistados
no Egito indicaram que o Governo tem
interesse em aprender mais sobre como o
autocuidado pode economizar dinheiro
para o sistema de saude. Na Franca,
especialistas destacaram o ROl do
autocuidado para o Governo, sem resultado
positivo até o momento. J4 na Tailandia e
Pol6nia o ROI do autocuidado ndo é parte
da discussdo em curso, nem mesmo entre
os especialistas.

A forma como provedores de cuidado a
saude sdo pagos por seus servicos influencia
a performance do sistema de saude. Os
modelos de FFS (fee-for-service —
pagamento por servi¢o), predominantes nos
Estados Unidos e Europa, costuma resultar
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em um excesso de servigos prestados,
desatencdo a necessidades clinicas e
cuidado fragmentado, o que resulta em
uma experiéncia inferior para o paciente e
resultados inadequados, além da
sobrecarga para o orgamento.

Diferentemente, em modelos de reembolso
baseados em valores, as contas sdo
fundamentadas em resultados clinicos
positivos ao invés de servicos individuais
prestados. Na pratica, isto significa que
profissionais que trabalham sob o modelo
de entrega de valor sdo incentivados a
alcancar os melhores resultados clinicos ao
mesmo tempo que usam o menor numero
possivel de procedimentos e menor tempo
de atendimento em consultério. O
aconselhamento de pacientes ao uso do
autocuidado pode ser um ponto
fundamental para obter melhores
resultados. Desta forma, podemos chegar a
conclusdo de que o modelo FSS —em
contraste com politicas e modelos que
medem e recompensam melhores
resultados — representam um obstaculo
para fomentar o autocuidado, uma vez que
os incentivos financeiros de profissionais
estdo alinhados com o tempo de consulta e
numero de procedimentos efetuados [32].

Varios outros paises estudados, incluindo
Egito, Polonia, Africa do Sul e Tailandia,
estdo atualmente remodelando seus
sistemas de saude. Outros, como a Franca,
estdo explorando outros métodos de
pagamento. No Reino Unido, apesar de o
sistema de saude ja ser baseado em
resultados, existem varias discussoes em
torno da melhoria deste conceito. De um
modo geral, as correntes reformas e
debates estdo indo pelo caminho certo, em
direcdo a abordagens menos segmentadas
e a uma énfase em resultados clinicos e na
experiéncia do paciente, pontos centrais
para o fomento ao autocuidado [33].
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“Ndo seria um exagero falar que
encorajar individuos a
melhorarem seu conhecimento
sobre o autocuidado é uma
estratégia altamente eficiente
para otimizar recursos
governamentais e construir um
sistema de saude sustentdvel.”

Marli Sileci

Vice-Presidente Executiva,
Associagdo Brasileira de Inddstrias
de Medicamentos Isentos de
Prescrigdo (ABIMIP), Brasil

“Para pacientes, o autocuidado
apropriado pode melhorar a
imunidade e reduzir os riscos de
doencgas. E para aqueles com
doencgas crénicas, o autocuidado
pode retardar a evolugdo de tais
doencgas e prolongar a
expectativa de vida. Para
provedores de cuidados, se as
pessoas usarem o autocuidado
corretamente, a frequéncia das
consultas pode diminuir,
resultando em uma carga de
trabalho menor. E para o
governo, pode haver a redugdo de
doengas como um todo, assim
como os gastos com seguros
médicos.”

Professor Universitdrio e Médico

Chefe, Medicina Interna Geral,
Guangzhou, China.



INDICADOR 3.2
POLITICAS PARA PROMOVER O AUTOCUIDADO COMO UMA SOLUGAO DE SAUDE ACESSIVEL

ATE QUE PONTO O SISTEMA DE SAUDE OFERECE MECANISMOS PARA REDUZIR CUSTOS PARA
OS CONSUMIDORES NA COMPRA DE PRODUTOS E PRATICAS DE AUTOCUIDADO.

Governos podem usar mecanismos de politicas, tais como reducdo de impostos, reembolso de
produtos ou aconselhamento sobre o autocuidado, e o financiamento de programas
educativos e de mudanca de comportamento do paciente em favor do autocuidado, como
forma de reduzir a carga sobre sistemas de saude. Por exemplo, é possivel ter contas
poupanca médicas/de salde e contas-corrente flexiveis - que permitam a destinacdo de
fundos isentos de impostos para gastos em cuidados a saude, incluindo alguns produtos de
autocuidado — na Africa do Sul e EUA. Mas estas politicas costumam ser limitadas a
consumidores com seguro-saude privados.

INDICADOR 3.3
REEMBOLSO DE PROVEDORES

ATE QUE PONTO AS POLITICAS DE SAUDE DE UM PAIS OFERECEM INCENTIVOS FINANCEIROS
PARA PROVEDORES DE CUIDADOS A SAUDE NO ACONSELHAMENTO DO PACIENTE AO USO DO
AUTOCUIDADO.

A remuneracao de provedores de saude por Para verificar se provedores buscam por
tempo gasto aconselhando pacientes sobre pagamento pelo tempo gasto discutindo o
como controlar suas condi¢des e discutindo autocuidado com seus pacientes, buscamos
habitos de vida saudavel ndo sé encoraja por cédigos de cobranca relevantes em
estes comportamentos como também cada pais. A Franca, Africa do Sul e EUA
resulta em melhores resultados clinicos e tiveram as melhores pontuagdes neste
menores custos a longo prazo. quesito, com ambos médicos e
farmacéuticos sendo elegiveis para
reembolso.

O programa Pharmacy First do NHS da Escocia [34] encoraja pacientes a
irem ao seu farmacéutico para enfermidades menores e condigoes
autotravdveis, e o profissional é reembolsado através do Universal Claim
Framework (Quadro Universal de Reivindica¢des) tanto por
aconselhamento quanto por tratamento de condigdes menores como
acne, alergias, tosse, dores de ouvido e dores de garganta. Este sistema
é considerado o melhor por varios profissionais da area. Outro exemplo:
o Servigo de Consulta a Farmacéuticos Comunitarios do NHS da
Inglaterra (CPCS) oferece a pacientes a op¢do de consultas presenciais ou
remotas com um farmacéutico como sequéncia de um atendimento
inicial pelo numero de aconselhamento 111 do NHS, pelo qual o
farmacéutico é pago £14 desde 2021 [35] [36].
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Também perguntamos aos provedores se
eles poderiam ser compensados por
servicos de autocuidado durante nossas
entrevistas e por responder a pesquisa para
profissionais de saude. As respostas foram
variadas (e inconsistentes com as pesquisas
tedricas).

INDICADOR 3.4

A maioria dos respondentes da pesquisa
para profissionais de saude no Brasil, Egito,
Nigéria, Poldnia, Africa do Sul e Tailandia
acredita ser possivel e (muito ou mais ou
menos) conveniente serem compensados
financeiramente por tempo gasto em
conversas com pacientes sobre o
autocuidado.

RECONHECIMENTO E REGULAMENTAGAO DA MT&C

ATE QUE PONTO O SISTEMA DE SAUDE RECONHECE E REGULAMENTA A MT&C.

Muitos dos provedores de saude
entrevistados mencionaram que seus
pacientes usam a MT&C como parte de sua
rotina de autocuidado. Ao mesmo tempo,
mostraram preocupagao por seus paises
nao terem uma supervisao formal da MT&C
nas suas politicas, leis, regulamentos,
programas nacionais e/ou comité de
especialistas — limitando assim as
oportunidades de discussdes construtivas e
inclusiva sobre os beneficios e lacunas
destes tratamentos.
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Com base em nossa pesquisa tedrica, a
MT&C parece estar ganhando atencgao dos
legisladores e reguladores de cuidados a
saude, abrindo espago para uma nova
potencial area do autocuidado. Brasil,
China, Africa do Sul e Tailandia parecem
estar a frente em termos do progresso na
supervisao e integra¢cao da MT&C ao
sistema de saude. Mas mesmo nestes
paises, tanto provedores quanto
legisladores mostram preocupagdo quanto
a pouca evidéncia cientifica e ao risco do
mau uso pelo consumidor.



FACILITADOR 4

AMBIENTE REGULATORIO

Regulamentos e processos referentes a
aprovacao de novos produtos e
reclassificacdo de RX para MIP, distribuicao,
e precificagdo determinam a facilidade do
acesso de consumidores a produtos de
autocuidado assim como a habilidade da
industria em inovar e promover a adogao de
solu¢Bes de autocuidado.

De um modo geral, os Estados Unidos tém o
ambiente regulatério mais favoravel ao
autocuidado, com transparéncia no seu
processo de aprovagao para medicamentos
MIP, largo acesso ao varejo, e auséncia de
controle a propaganda e precificacdo. A
Franca é a que menos pontua neste quesito
devido a suas regras relativamente rigidas
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para a reclassificacdo de drogas, acesso,
propaganda e precificacdo. Enquanto alguns
paises — em especial a China — estdo
trabalhando para agilizar o processo de
autoriza¢do de comercializagdo de produtos
MIP, ainda ha espaco para melhorias no
campo regulatério em muitos paises.

E preciso apontar que a OMS tem uma
ferramenta de benchmarking para avaliar os
sistemas regulatdrios de produtos médicos
de cada pais [37], assim como documentos
gue descrevem boas praticas regulatdrias
[38]. No entanto, o escopo deste projeto
nao inclui uma analise aprofundada das
praticas regulatérias de cada pais a luz
destas diretrizes.
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INDICATOR 4.1

PROCESSO DE APROVACAO

ATE QUE PONTO A REVISAO REGULAMENTAR DOS PRODUTOS DE AUTOCUIDADO E
TRANSPARENTE, EFICIENTE E BASEADA EM PROVAS CIENTIFICAS.

Para cada pais, avaliamos se o processo de
aprovacdo de produtos de autocuidado —
especialmente medicamentos MIP — estdo
claramente descritos e se a informacdo é de
facil acesso ao publico. Também avaliamos
se 0 tempo entre a entrada do pedido e a
decisdo é, em grande parte, previsivel, e se
a agéncia reguladora acompanha seu
desempenho com base em prazos pré-
definidos. Por fim, vimos se os requerentes
(patrocinadores) tém a oportunidade de se
comunicar com a agéncia reguladora em
todos os estagios do processo de
aprovacgao. Para membros da Unido
Europeia, a maioria dos medicamentos MIP
sdo autorizados nacionalmente, da mesma
forma que sdo decididas as reclassificagdes
de RX para MIP.

Os paises que melhor pontuaram neste
quesito foram EUA< Reino Unido e Franga —
todos com plataformas digitais de facil
navegacdo e com informacgdes essenciais

INDICADOR 4.2

RECLASSIFICACAO DE DROGAS

para os requerentes. O processo de
aprovagdo é menos transparente na
Nigéria, Egito e China, embora a China
tenha o esbogo de uma politica que
promete facilitar o pedido de
documentacdo requerido e acelerar a
aprovacdo de medicamentos MIP. Alguns
paises (como o Brasil) requerem a mesma
guantidade de documentacdo para drogas
MIP que para drogas prescritas, o que
retarda o processo de aprovacao e dificulta
a inovagao.

Embora haja limitagdes obvias nesta
abordagem — especialmente o fato de que
informacdes postadas por plataformas de
6rgaos reguladores ndo necessariamente
refletem a experiéncia dos requerentes
guanto ao processo de aprovacdo de fato —
coletar informag0es sobre casos reais
diretamente com empresas requerentes vai
além do escopo deste Projeto.

O QUAO BEM DEFINIDO E O PROCESSO DE RECLASSIFICAGAO DE DROGAS PRESCRITAS PARA
MIP PODE SER AVALIADO COM BASE EM EXEMPLOS EM ANDAMENTO COM AS MELHORES
PRATICAS GLOBAIS E COM A RECOMPENSA DA PROTEGAO DE DADOS DO PRODUTO.

Os argumentos financeiros para a
reclassificacdo, que incluem diminuir a
carga sobre os sistemas publicos de saude,
foram apresentados por diversos estudos.
Do ponto de vista do autocuidado, a razdo é
que a reclassificagdo aumenta as escolhas
do consumidor e o acesso a opg¢des de
tratamento sem colocar em risco sua saude
ou bem-estar. Uma vez que produtos
passiveis de reclassificagdo ndo sao
produtos novos e, portanto, ndo podem ser
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recompensados com protec¢do a patente, a
exclusividade de dados oferece um
incentivo a empresas que buscam o que
poderia ser uma reclassificacdo “custosa,
demorada e muitas vezes arriscada” [39].
Idealmente, existe um equilibrio entre os
dados pedidos para a aprovacdo regulatéria
e a protecdo de propriedade intelectual
destes dados, como forma de encorajar a
continuidade da inovagao.



As perguntas-chave da pesquisa foram as
seguintes:

e Sobretudo, existe um caminho
bem definido para a
reclassificacdo de RX para MIP
(ex., existe informacao acessivel
e de facil compreenséao)?

e O pais alinhou suas politicas de
reclassificacdo com as melhores
praticas globais dentro destas
seis classes de drogas:
Inibidores de Bomba de Prétons
(IBP”s) para queimacao;
corticosteroides topicos para
alergias; terapias de cessacao do
tabagismo; creme antiviral para
herpes labial; triptanos para o
tratamento de enxaquecas; e
inibidores da Fosfodiesterase
Tipo 5 para a DE? (Buscamos
por classes especificas de drogas
ao invés do numero total de
reclassificacdes ao longo da
Gltima década porque a
informacéo sobre o total de

Comparativamente entre os paises em
termos de reclassificacdo nas seis classes de
drogas, os lideres sdo o Reino Unido e a
Africa do Sul (com pelo menos 4
reclassificacGes). Em segundo lugar estdo o
Brasil, China, Franca, Pol6nia, Tailandia e
USA (com pelo menos duas
reclassificacGes). Ndo conseguimos
confirmar exemplos de reclassificagdes no
Egito e na Nigéria.

reclassificagOes estava disponivel
apenas para alguns paises — ver
tabela na pagina 45 — e também
porque esta abordagem pode
nao ser o melhor indicador para
paises que comecgaram o
processo ha muito tempo.

° HA& quantos anos cada
pais protege legalmente os
dados fornecidos como base
para a reclassificacdo, com foco
na recompensa pela inovacao?

O Reino Unido lidera o grupo com
regulamentos bem definidos para a
reclassificagao, seguido pelo Brasil,
Tailandia e EUA. Os EUA oferecem o maior
periodo de exclusividade de dados, trés
anos, enquanto a Franca, Pol6nia e Reino
Unido oferecem 1. Brasil, China, Egito,
Nigéria, Africa do Sul e Tailandia ou ndo
oferecem esta garantia ou ndo possuem
informacdes publicas acessiveis sobre a
exclusividade de dados para reclassificacdo.

Parece haver algumas mudangas positivas
entre alguns dos paises que se classificaram
intermediariamente. Por exemplo, o
aumento no numero de reclassificagdes de
RX para MIP nos ultimos anos sugere que a
China esta se alinhando gradualmente com
as melhores praticas globais a medida que o
pais busca a reducdo de custos e encorajar
consumidores a assumirem a
responsabilidade por sua saude. Ja a
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Pol6nia costuma liderar a Europa na
expansao das op¢des de autocuidado
através de reclassificages, apesar de ndo

ter um processo de reclassificacdo de RX
para MIP formalmente definido.

NUMERO TOTAL DE RECLASSIFICAGOES DE RX PARA MIP NOS ULTIMOS

10 ANOS [40]
# de Reclassificacdes Tipo de Reclassificacao
China 42 e RX para MIP
Reino Unido 35 e Venda sob prescricdo médica/RX para drogas
vendidas apenas em farmacias (17),
e drogas vendidas apenas em farmacias para
venda no varejo em geral (15), e
e venda sob prescricdo médica para venda no
varejo em geral (3)
- Desde o inicio de 2011
Tailandia 17 e Perigosos/sem perigo para venda no varejo em
geral/ ‘grocery medicine status’
Estados 12 e Venda sob prescricdo/RX para MIP
Unidos
INDICADOR 4.3

ACESSO/DISTRIBUIGAO

ATE QUE PONTO EMPRESAS PODEM DISTRIBUIR, E CONSUMIDORES PODEM ACESSAR,
RPODUTOS DE AUTOCUIDADO ATRAVES DE UMA VARIEDADE DE CANAIS, TANTO FiSICOS

QUANTO DIGITAIS.

Aqui examinamos se consumidores tém a
liberdade de pesquisar e selecionar
produtos (e se sim, onde), sem intervengao
ou supervisao. As maiores pontuagoes
foram para paises onde produtos de
autocuidado estdo disponiveis e a mdo em
farmacias e outros pontos de varejo,
incluindo aqueles online.

Os EUA lideram o grupo quanto a facilidade
que o consumidor tem para acessar
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produtos de autocuidado, seguidos pela
Pol6nia, Tailandia e Reino Unido. A Franca,
gue tem uma das politicas de acesso mais
restrita da Europa, estd na outra ponta do
espectro: a venda de todas as drogas,
prescritas e sem prescri¢ado, estdo limitadas
a farmacias com farmacéuticos qualificados.
Além disso, as autoridades reguladoras
francesas limitaram em 2020 o acesso do
consumidor a produtos de autocuidado.




INDICADOR 4.4
PUBLICIDADE E PRECIFICAGAO

A HABILIDADE DAS EMPRESAS EM
PROMOVER SEUS PRODUTOS DE
AUTOCUIDADO DIRETAMENTE PARA O
CONSUMIDOR FINAL E A PRECIFICAGAO
DOS PRODUTOS COM BASE NO MERCADO.

Apenas os EUA nao impdem restricdes na
propaganda e precificacdo de produtos de
autocuidado. Entre os outros paises o Brasil
e Polbnia sdo os menos restritivos e a
Franca é o mais.
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NARRATIVAS

BRASIL 48
CHINA 53
EGITO 58
FRANCA 62
NIGERIA 67
POLONIA 72
AFRICA 78
TAILANDIA 83
REINO 87

ESTADOS 95
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BRASIL
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

2.67 2.43 3.09

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Satide de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

O plano de Agdes Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Crdnicas e Agravos Nao
Transmissiveis no Brasil (2011- 2022) fala sobre a importancia do autocuidado e o uso racional
de medicag¢Oes para um envelhecimento saudavel, para um bom controle das doencas
cardiovasculares, e da importancia do controle das DANTs em geral [41]. No entanto, ainda
existe a preocupacado de que as pessoas se automediquem de uma maneira perigosa, apesar
das campanhas nacionais e governamentais enfatizando o risco da automedicacao [42] [43].
Um projeto de lei [44] pede o alinhamento do dia nacional do autocuidado com o Dia
Internacional do Autocuidado (24 de julho). Caso a lei seja aprovada, espera-se que politicas de
promocdo da saude reforgando a importancia do uso racional de medicamentos ganhem
proeminéncia [45].

A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) do Brasil menciona o
autocuidado como forma de melhorar o manejo de doencgas e a promocao da saude ao nivel
do individuo e pede aos provedores de cuidados a saude que estimulem o autocuidado de
pacientes e a autonomia no controle de doencas [46]. O Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos ndo encoraja o autocuidado como tal, mas estabelece uma base
para desenvolver o acesso seguro e racional a plantas e ervas medicinais [47]. Uma portaria de
2017 reconhece que a pratica do autocuidado deve estar integrada as redes de saude, como
objetivo de institucionalizar praticas como a Ayuverda, meditacdo e osteopatia [48].

Os profissionais brasileiros entrevistados indicam disponibilidade para recomendar o
autocuidado para seus pacientes, inclusive como parte de um plano de tratamento para uma
condicdo médica especifica. Entretanto, aparentemente o autocuidado e a educagdo de
pacientes nem sempre sdo discutidos em congressos médicos focados em cuidados primarios
e cardiologia.

Os consumidores brasileiros pesquisados concordam fortemente que reconhecem quais
produtos e praticas de autocuidado devem usar no caso de dores de cabeca e problemas
digestivos. Também se sentem muito bem-informados e empoderados para empreender seu
proprio regime de cuidados em casa como forma de manejar condigGes cronicas e agudas, e
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prevenir doencas. De acordo com a pesquisa do governo, o consumo regular de frutas e
vegetais cresceu por volta de 5% de 2008 a 2017, e o consumo de refrigerantes e bebidas
acucaradas caiu 53% de 2007 a 2017. Ao mesmo tempo, atividades fisicas durante o tempo
livre aumentaram 24% de 2009 a 2017 [49].

“O autocuidado se tornou muito importante na vida dos brasileiros nos
ultimos anos, como evidenciado pela melhoria na alimentag¢do saudavel
e aumento da atividade fisica. Contudo, com o isolamento social trazido
pela COVID-19, estes dois pilares tém sido os mais afetados. Esperamos
que as taxas de crescimento retornem aos niveis pré-pandémicos quando
esta situagdo terminar.”

Marli Sileci

Vice-Presidente Executiva, Associa¢cdo Brasileira de Industrias de
Medicamentos Isentos de Prescri¢do (ABIMIP), Brasil

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

Apesar dos considerdveis investimentos e esforcos do governo, o Brasil tem tido dificuldades
para digitalizar seus registros médicos [50]. Em 2016, os ministérios da Saude e da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo assinaram um acordo destinado ao estimulo do desenvolvimento de
solucgGes tecnoldgicas no sistema de saude brasileiro com prazos rigidos para a implementagéo
do Prontuario Eletronico do Cidaddo (PEC) [51]. Contudo, discrepancias entre os sistemas de Tl
dos estados e municipios tém entravado a implementag¢do, como tem sido o caso em varios
outros paises.

Uma analise histérica da politica de promocdo da saude no Brasil feita pela Unido Internacional
de Promocgdo e Educagao em Saude enfatiza a educagdo em salide como um elemento
importante da estratégia de salde do governo brasileiro [52]. De fato, o Programa de Saude na
Escola (PSE), parte do Plano de Acdo para DANTSs no Brasil 2011-2022 [53], “tem como objetivo
contribuir para a formacgao integral dos estudantes por meio de a¢des de promogao,
prevencdo e atencdo a salde, com vistas ao enfrentamento das vulnerabilidades que
comprometem o pleno desenvolvimento de criangas e jovens da rede publica de ensino.” [54].
O governo considera o PSE — uma colaboragdo entre os ministérios da Educac¢do e da Saude —
uma abordagem inovadora a integracdo das politicas de educacdo e de saude que “trata a
saude e educagdo integrais como parte de uma formagao ampla para a cidadania e o usufruto
pleno dos direitos humanos.” [55] No entanto, é importante destacar que decisGes sobre o
curriculo sdo feitas localmente.

A Pesquisa Nacional de Saude do Escolar (PeNSE) foi criada para monitorar a saide de criangas
em idade escolar e fornecer métricas de avaliagao para o PSE. Entre outras coisas, ele avalia o
acesso a material educacional (ex., em DSTs e AIDS) em escolas.

Alguns dos entrevistados brasileiros tém uma visdo menos otimista da educagdo em saude. De
acordo com Marcio Atalla, reconhecido especialista em autocuidado e nutricao, “A
preocupacado com o autocuidado em escolas publicas, e até mesmo nas privadas, é
praticamente zero. O treinamento de professores e coordenadores, e a divulgacdo regular
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destes conteudos (de cuidado a saude e higiene) nas escolas é essencial.” Atalla também
enfatiza a necessidade de um reforco constante dos elementos-chave do autocuidado — tanto
por parte dos provedores de cuidado a salde quanto por parte do governo.

O governo brasileiro tem usado de forma ativa o WhatsApp para distribuir informacao sobre
saude ha varios anos, e em margo de 2020 o Ministério da Salude, em parceria com o
aplicativo, lancou um novo canal de informacdes sobre a COVID-19 [56]. O ministério também
é ativo nas plataformas de midias sociais tais como Facebook, Twitter, Youtube e Instagram.

“A literacia em saude é fundamental para a adesdo ao tratamento. Eu
concordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, que
(sugere) que a educagdo ndo é so informar, mas gerar resultados através
da mudang¢a de comportamento.”

Dr. Marcelo Dratcu
Sdcio-diretor, Saude e Bem-Estar Servigos Médicos e Educacionais, Brasil
POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

O cuidado primdrio é um dos pilares do sistema de satde brasileiro, o Sistema Unico de Satde
(SUS), que serve uma populagao diversa de mais de 212 milhdes de pessoas. Enquanto a crise
da COVID-19 trouxe a conscientizagdo da importdncia do autocuidado, nossa pesquisa e
entrevista com especialistas sugerem que legisladores tendem a ndo ver o ‘quadro geral’ ou a
nao entender a importancia do valor econémico do investimento na educac¢do e programas
sobre o autocuidado.

“Minha pesquisa (uma interveng¢do multifacetada em Jaguariuna)
mostrou que 40% da populagéo comegou a adotar regularmente habitos
de autocuidado depois de nove meses, resultando ndo apenas na
melhora da saude, mas também na redugdo de custos para a saude
publica, em especial de hospitais, e o melhor controle de doengas
crénicas. Mas também descobrimos que se vocé ndo tem um estimulo
constante, (este efeito) se perde com o tempo. E por isso que o
autocuidado precisa de lembretes constantes sobre manter um estilo de
vida saudavel e uma boa higiene, e outros pilares — incluindo o
treinamento de profissionais de saude. E realmente necessdrio que seja
uma politica de saude publica e feita com o apoio do governo,”

Marcio Atalla

Especialista em Autocuidado/Nutrigdo, Brasil

O Governo brasileiro ndo tem nenhuma politica ampla ou programas destinados a fazer do
autocuidado uma solugdo economicamente acessivel. Entretanto, ele apoia uma série de
programas destinados especificamente ao controle do diabetes. Por exemplo, a Politica
Nacional de Prevencgao do Diabetes e de Assisténcia Integral a Pessoa Diabética estabelece que
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publicidades e campanhas de conscientiza¢do serdo adotadas para reforgar a importancia e
necessidade de medigdo e controle regulares dos niveis de aglicar no sangue [57]. Companhias
de seguro privado, por outro lado, conseguem ver o valor da promocgao do autocuidado,
oferecendo aos segurados reembolso parcial para algumas atividades e medicamentos de
autocuidado.

Quanto ao reembolso de profissionais, HCPs podem cobrar por uma variedade de atividades
dentro da categoria de “a¢des de promocgdo a saude e prevenc¢ao”, incluindo aconselhamento
e atividades fisicas, medicdao de peso e higiene oral.

Com relagdo a supervisao e integracdao de MT&C ao sistema de saude, o Brasil € um dos paises
mais progressistas — embora haja preocupacdes a respeito do rigor cientifico e regulatério.
Duas politicas publicas, uma sobre plantas medicinais [58] e outra sobre praticas integrativas e
complementares (2015) [59], foram promulgadas inicialmente em 2006; a segunda agora
cobre por volta de trinta praticas, de acupuntura a aromaterapia, e é administrada pelo
Gabinete de Coordenag¢do Nacional de Praticas Integrativas e Complementares do Ministério
da Saude. Ervas medicinais sdo categorizadas tanto como medicamentos com prescri¢ao
guanto sem, e vendidos com adverténcias médicas [60]. A educac¢do sobre MT&C é oferecida
nas faculdades, e estudantes podem seguir uma variedade de programas em homeopatia,
medicamentos fitoterdpicos e acupuntura [61]. O governo também reconhece oficialmente
programas de treinamento certificados de MT&C [62] [63].

“Praticas complementares sdo pouco avaliadas quanto a eficdacia e a
relagdo entre custo e beneficio. Hoje, existem vdrias prdticas aprovadas
no Sistema Nacional de Saude, mas com pouca evidéncia cientifica de
que de fato funcionem.”

Dr. Jodo Paulo de Santanna Pinto
Otorrinolaringologista, Universidade de Sdo Paulo, Brasil

AMBIENTE REGULATORIO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responsavel pela aprovacao e supervisdo
de alimentos, cosméticos, tabaco, farmacéuticos, servigcos de saude e dispositivos médicos,
entre outros. O site da ANVISA oferece informacgdes bem estruturadas sobre o processo de
aprovagdo, mas nenhum detalhe sobre os critérios de avaliagdo. Um Portal de Informacdes
Analiticas fornece dados importantes, incluindo o volume e velocidade de aprovagdes [64]. A
Agéncia também mantém varios canais de comunicagdo [65].

“O nivel, clareza e frequéncia de informagdes precisam ser melhorados
de forma a facilitar o acesso de pacientes a produtos de autocuidado
inovadores.”

Dr. Marcelo Dratcu

Socio-diretor, Saude e Bem-Estar Servicos Médicos e Educacionais, Brasil

O Brasil liberalizou sua regulamentagdo para reclassificacdo de RX para MIP em 2016. Sob as
novas regras, uma vez que um ingrediente ativo é considerado seguro para o uso MIP, todos
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os produtos que contém o mesmo ingrediente ativo sdo reclassificados para MIP. A resolugdo
98/16 define sete critérios para reclassificacdo: tempo de existéncia no mercado, histérico
comprovado de seguranca, sintomas identificaveis, tempo recomendado curto de tratamento,
de facil uso para pacientes, potencial baixo de risco e natureza ndo-viciante [66]. Um
especialista em regulamentac¢do de uma industria privada descreveu a situacdo no Brasil como
“nao a pior, mas longe de ser a melhor”, lembrando que as diretrizes para reclassificacdo estao
em vigor ha apensa alguns anos e que ainda existem desafios em termos de recursos.

A venda de drogas MIP (tanto em loja fisica quanto online) ainda é restrita a farmacias e
drogarias licenciadas que tenham um farmacéutico responsdavel presente. Grupos industriais
representando fabricantes de medicamentos e supermercados estdo pressionando o governo
a liberar as vendas em outros estabelecimentos de varejo, o que ampliaria o acesso dos
consumidores a produtos de autocuidado [67].

“A regulamentag¢do de medicamentos é muito rigida e criteriosa (tanto
para produtos com venda restrita quanto para aqueles a venda sem
prescrigdo). Na prdtica, esta regulamentagdo funciona bem nos grandes
centros urbanos, mas em cidades menores do interior ndo tem
supervisdo. No caso de suplementos nutricionais, a regulamentagdo é
muito menos rigorosa e o ndo cumprimento das promessas de resultado
sdo mais frequentes.”

Dr. Jodao Paulo de Santanna Pinto
Otorrinolaringologista, Universidade de Sdo Paulo, Brasil

“Um dos requerimentos regulatorios que impedem a inovagédo no
mercado de MIPs, e geralmente retarda o processo de aprovagdo, é a
exigéncia da mesma documentagdo e evidéncia cientifica apresentada
para drogas prescritas.”

Marli Sileci

Vice-Presidente Executiva, Associagdo Brasileira de Inddstrias de
Medicamentos Isentos de Prescri¢do (ABIMIP), Brasil

Em geral, apenas produtos classificados e registrados como remédios incluem adverténcias na
sua propaganda. O marketing de drogas MIP ao consumidor é permitido em todas as midias, e
a publicidade comparativa é permitida. Os resultados alegados devem ser cientificamente
comprovados e as propagandas devem recomendar a procura de um médico caso os sintomas
permanegam. Apesar de a propaganda de medicamentos ser controlada por lei e
supervisionada pela ANVISA, o Conselho Nacional de Autorregulamentagdo Publicitaria
(CONAR) da as diretrizes [68]. O Brasil retirou todos os controles de pregos para MIPs em 2020,
depois de esforgos de 15 anos da industria [69].
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CHINA
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

EEE

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Satide de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders ~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

“A conscientizagdo publica sobre o autocuidado esta aumentando
gradualmente, a medida que cada vez mais pessoas aprendem sobre
poluigdo ambiental ou informagodes relacionadas a doengas através da
midia ou de artigos on-line. E elas compartilham com outras pessoas nas
midias sociais. Como resultado, mais pessoas tém prestado atengdo a
propria saude e recorrido ao autocuidado para manté-la. No entanto,
tém um ponto negativo, uma vez que mutas pessoas ndo tém o minimo
conhecimento médico e confundem os conceitos da medicina Chinesa
com os da medicina ocidental...o que leva a um autocuidado
inapropriado.”

Professor Universitdrio e Médico Chefe, Medicina Interna Geral, Guangzhou,
China.

“Nos falamos com os pacientes sobre o uso complementar do
autocuidado com frequéncia, e isso é um dos nossos principais
indicadores de desempenho. Com pacientes que vém ao nosso hospital
pela primeira vez, em especial aqueles com doengas crénicas, nés
gastamos 10-15 minutos ensinando sobre medidas preventivas. As
praticas de autocuidado que normalmente recomendamos inclui manter
um estilo de vida saudavel, fazer exercicios fisicos, tomar os
medicamentos na hora certa, e monitorar o seu estado de saude.”

Médico chefe de um centro comunitario de servigos de saude, Pequim, China
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“Os pacientes costumam perguntar sobre medicina Chinesa tradicional
(MCT) ou ténicos. N6s certamente ndo vamos recomendar (isto) para os
pacientes se ndo houver o suporte de evidéncias. Ao invés disso iremos
recomendar que busquem um centro de MCT qualificado que atenda as
normas.”

Prof. Yu Kang, MD

Professor de Nutrigdo Clinica, Peking Union Medical College, China

Em 2016, o Conselho de Estado Chinés langou o “Healthy China 2030”, um plano de 15 anos
para aprimorar a salide publica. Um plano correspondente foi langado em 2019. Como
delineado pelo plano, o objetivo é auxiliar o aprendizado, a compreensdo e o dominio das
informacgdes e habilidades relacionadas a prevengao de doengas, detec¢do precoce, socorro de
emergéncia, tratamento médico oportuno, uso racional de medicamentos, e outros aspectos
da manutencdo da saude, como forma de aumentar a conscientizagao e aprimorar
constantemente as capacidades de gerenciamento da salde — muitos destes sendo elementos
chave do autocuidado [70] [71].

A maioria dos entrevistados chineses do questionario para consumidores disseram tomar
suplementos vitaminicos ou minerais regularmente como forma de prevenir doencas. Eles
relatam sentir-se bem instruidos e capacitados para buscar produtos e praticas de autocuidado
por causa de campanhas e programas de apoio em suas comunidades.

Nas nossas entrevistas com provedores de cuidados, ouvimos que o aconselhamento de
pacientes sobre autocuidado é uma pratica comum e que o governo as vezes colabora com
hospitais comunitdrios e organiza programas de educag¢do em saude publica, incluindo
iniciativas online. Por exemplo, o WeChat é amplamente utilizado e alguns HCPs encorajam
seus pacientes a entrarem em grupos relevantes do aplicativo, onde videos e outros materiais
promocionais de salde sdo postados diretamente.

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

Como parte da ampla estratégia de reforma do sistema de saude, a China introduziu um
sistema de prontuario eletrénico nacional em 2009, e varias provincias, incluindo Pequim,
Jiangsu e Fujian logo comecaram a testar projetos de Tl para integrar dados de varios
provedores [72] [73]. Uma das oito ag¢bes principais do plano “Healthy China” para 2016-20 foi
desenvolver um sistema de informacGes sobre saude individual de toda a populagdo [74]. De
acordo com um relatdrio da Deloitte, o sistema de EHR da China foi amplamente
implementado e “as tecnologias para coleta e armazenamento de dados de saude estdo agora
aperfeicoadas” [75].

As escolas chinesas usam um curriculo aprovado pelo estado que ensina componentes de
saude e nutricdo. De acordo com varios dos nossos entrevistados especialistas, o governo vé a
educac¢do em saude como uma parte muito importante dos objetivos do “Healthy China 2030”,
mas a forte pressdo académica sobre os estudantes deixa um tempo limitado para o ensino do
autocuidado. A China foi um dos primeiros participantes da estratégia da OMS para unir os
“Mega Paises” na aprimora¢do da promogao da salde nas escolas, e ela continua a promover
iniciativas para fomentar a saude nas escolas [76] [77].
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O governo chines transmite regularmente informag&es sobre salde pela da televisdo
(incluindo um programa diario de educacdo em saude pelo canal CCTV - Chinese Central
Television) e canais digitais como o WeChat e Weibo. Um dos profissionais que entrevistamos
mencionou encorajar pacientes com condi¢des semelhantes a entrarem em grupos de WeChat
com videos e outros materiais relevantes sobre salde. Ele apontou que tais campanhas sdo
muito efetivas para aprimorar o conhecimento em saude e promover o autocuidado,
especialmente entre os idosos. Porém, ao mesmo tempo, as noticias falsas sobre produtos de
salde sdo inumeras e os idosos tendem a ser mais suscetiveis a estas taticas. Encontrar o
equilibrio entre a repressao de marketing inescrupuloso e permitir que os atores legitimos da
industria da saude eduquem os consumidores sobre suas opcées de autocuidado é um grande
desafio. A Comissao Nacional de Saude realiza pesquisas anuais de literacia em salde em todo
0 pais e tem reportado um progresso crescente nos ultimos anos. A pesquisa de 2017 abordou
85.000 individuos em 30 provincias regionais [78].

“Nos sempre presamos pela educag¢do em saude nas escolas, e
acreditamos que o quanto antes se inicia este processo o mais efetivo ele
é. Mas também enfrentamos muitos desafios na implementagdo deste
curriculo em meio a pressdo para reduzir a carga educacional dos
estudantes. Uma das prioridades do Healthy China 2030 tem sido
introduzir novamente a educag¢do em saude ao curriculo escolar.”

Dr. Gu Shenbing

Presidente, Associagcdo de Educacdo em Saude de Xangai; Diretor Adjunto,
Instituto de Comunicagdo em Saude, Universidade de Fudan, China

“Se os pais tém um nivel educacional mais elevado, talvez possamos
conversar mais com eles sobre conhecimento. Mas caso os pais tenham
uma menor instru¢do, temos que conversar com eles sobre praticas.”

Dr. Dai Yaohua

Médico Chefe do Hospital Infantil Jingdu de Beijing,; Diretor do Centro de
Cooperagcdo em Saude Infantil da OMS, China

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

“Healthy China 2030” ndo menciona explicitamente o ROl do autocuidado, mas a estrutura
desta politica foca em encorajar as pessoas a adotarem estilos de vida saudaveis, melhorarem
seu conhecimento sobre salde e também em facilitar a detec¢do precoce de doencgas, seu
diagndstico e tratamento [79].

Com base nas nossas entrevistas e pesquisa, predomina o modelo de taxa por servi¢o, e HCPs
nao podem cobrar especificamente por aconselhamento de autocuidado (apesar de prestarem
este servico). Embora haja muitas metas gerais de desempenho associadas com o “Healthy
China 2030”, ndo encontramos evidéncias da vinculagdo de remuneracgdo de provedores ao
resultado para o paciente. O governo testou contas-poupanga médicas nos anos 90 e inicio dos
anos 2000, mas parece nao haver nenhum programa atualmente em vigor.
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Segundo a OMS, a China tem “uma politica para medicina tradicional chinesa relativamente
completa” [80] [81]. Vérios planos nacionais durante a ultima década apelaram pela
"promocgao da padronizagdo e normatizacao da MTC" [82] [83] [84] [85], e o "Healthy China
2030" estabelece uma série de metas e medidas para esse fim.

“Eu vejo o beneficio econémico do autocuidado como sendo a melhoria
do beneficio financeiro para o paciente — investindo em autocuidado
diariamente, ele ou ela pode economizar mais dinheiro para o
tratamento de condigbes mais sérias no futuro...Estamos conduzindo
algumas pesquisas relevantes no momento, mas é complicado porque o
autocuidado é um processo de longo prazo, muitas vezes envolvendo
ajustes de estilo de vida, cujo resultado se acumula ao longo de muitos
anos. Ainda assim, com base nos dados existentes, podemos chegar a
conclusdo preliminar de que o uso correto de produtos de autocuidado
pode economizar de forma eficiente o dinheiro de familias e da
sociedade, e ao mesmo tempo que ajuda pacientes a terem beneficios
fisicos.”

Prof. Yu Kang, MD

Professor de Nutrigdo Clinica, Faculdade de Medicina da Unido de Pequim,
China

A lei de regulamentac¢do de medicamentos (revisada em 2001) da provimento ao sistema
regulatdrio nacional de medicina tradicional chinesa e medicina natural (herbal). Um ‘white
paper’ (relatério informativo) de 2016 sobre o Desenvolvimento da Medicina Tradicional
Chinesa afirma que até 2020 todo cidaddo chines terd acesso a servigos basicos de MTC e até
2030 servigos de MTC cobrirdo todas as areas do cuidado médico [86].

“Para médicos e pacientes, é dificil distinguir com precisdo quais
medicamentos tradicionais e complementares sdo benéficos, quais sGo
duvidosos e quais sdo prejudiciais. Por isso, sou muito cauteloso ao
recomendar MT&Cs aos meus pacientes.”

Pesquisador Associado, Centro de Pesquisa para o Desenvolvimento da
Saude, Comissdo Nacional de Saude, China

“A China ndo tem politicas nacionais especificas para o autocuidado. No
entanto, um elemento chave da " Healthy China 2030" é o fomento de
estilos de vida saudaveis, exercicios fisicos e uma dieta sauddvel. Mas
estes planos apenas promovem, eles ndo sdo politicas obrigatorias.”

Pesquisador Associado, Centro de Pesquisa para o Desenvolvimento da
Saude, Comissdo Nacional de Saude, China
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AMBIENTE REGULATORIO

A Administracdo Nacional de Produtos Médicos da China (NMPA) é responsavel pela
regulamentacdo de produtos farmacéuticos, dispositivos médicos e cosméticos. As Disposi¢Ges
para Registro de Medicamentos descrevem o processo de solicitacdo e o cronograma para as
decisbes de aprovacao tanto para drogas prescritas quanto para as sem prescricdo. Contudo,
estas provisoes estdo escondidas no stream de noticias do site da NMPA e os dados de
rastreamento de desempenho nao estdo facilmente disponiveis [87]. A elaboracdo de
diretrizes técnicas para medicamentos quimicos MIP, se implementadas, poderiam mitigar
esta falta de transparéncia, bem como acelerar e simplificar o processo de aprovacao,
facilitando os requisitos para os ensaios pré-clinicos [88].

O processo de reclassificacdo na China existe quando as solicitages sao feitas para a
fabricacdo de uma versdao MIP de um medicamento prescrito, e a reclassificacdo dos produtos
é feita caso a caso [89]. A NMPA nao oferece protegao legal para os dados submetidos nas
solicitacdes, o que facilita o processo de reclassificacdo, mas desmotiva a¢des de inovacdo
[90]. Avancos recentes sugerem que a China esta gradualmente alinhando seu sistema com as
melhores praticas globais; o nimero de reclassificagdes de RX para MIP tem crescido conforme
0 governo procura reduzir gastos e encorajar o consumidor a assumir responsabilidade por sua
saude. Entre 2014 e 2019, um total de 18 drogas e 59 medicamentos tradicionais chineses
foram reclassificados para o status de MIP [91].

O consumidor chines pode comprar produtos MIP nas drogarias e farmacias (ou através de
suas transagGes online), mas muitos medicamentos comuns requerem um diagndstico médico
e é necessaria a interagdo com uma pessoa qualificada. O canal de vendas "online to offline"
(020), através do qual os clientes podem consultar um médico e encomendar produtos de
autocuidado entregues por uma loja fisica estd crescendo rapidamente, e gigantes da
tecnologia como o Alibaba e JD Health fizeram uma parceria com (ou adquiriram) farmacias
para montar servicos de entrega omnichannel lucrativos [92] .

A propaganda de produtos MIP para o publico em geral é permitida e requer uma revisao
prévia de acordo com as novas medidas (em vigor desde margo de 2020) que visavam
padronizar uma série de leis e regulamentos que se sobrepdem. As propagandas devem
mostrar a marca de MIP e recomendar aos consumidores que "comprem e utilizem de acordo
com as instrugées do folheto informativo ou sob a orientacdo de um farmacéutico”. A
propaganda comparativa ndo é permitida [93]. O valor dos medicamentos MIP reembolsaveis
pelo esquema nacional de seguro saude é fixo ou indicado pelo governo [94].
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EGITO
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

212 2.58 2.08

| o L,
Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Satide de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

O Egito ndo tem uma estratégia de autocuidado, e o Plano de A¢do Multisetorial para
Prevencdo e Controle de Doencgas Nao-Transmissiveis do Egito 2018-2022 ndo menciona o
autocuidado como tal. No entanto, ele enfatiza a importancia de uma dieta saudavel e da
atividade fisica, e foca nas mudancas que o sistema de saude precisa para melhorar o manejo
de DANTSs. Os objetivos do plano incluem aumentar a conscientizag¢dao publica sobre a
importancia da dieta e da atividade fisica, criar campanhas de educagdo em saude
direcionadas as escolas e lancar campanhas nos meios de comunica¢do de massa para alertar
as pessoas sobre o perigo do tabagismo [95].

Com base nas entrevistas, os profissionais egipcios tém uma boa compreensdo sobre o
autocuidado, mas muitas vezes tém problemas em convencer pacientes a praticarem o
autocuidado e, quando pressionados por tempo, acabam buscando o auxilio de outros
profissionais para este servico. O governo emprega educadores em saude, a maioria médicos e
enfermeiros, para ensinar pacientes diabéticos a controlarem a doenga. Farmacéuticos
costumam ser uma fonte confidvel para aconselhamento.

“No Egito, muitas pessoas falam com seus vizinhos, perguntam o que
eles tomam para determinada doeng¢a. N6s também temos tantas
drogas que ndo precisam de prescrigdo, entdo as pessoas perguntam ao
farmacéutico o que eles devem tomar e recebem o medicamento
correto.”

Prof. Laila Kamel

Professora, Departamento de Saude Publica e Medicina Comunitaria,
Faculdade de Medicina, Universidade do Cairo, Egito

58



“Farmacéuticos clinicos comunitdrios sGo um bom meio para o
autocuidado em paises de média e baixa renda. Suas habilidades
comunicativas sdo altas e eles gostam de ajudar os pacientes. As pessoas
gostam deles, respeitam e por isso escutam seu aconselhamento.”

Prof. Hassan Farag

E. Professor de Saude Tropical, Saude Tropical, Instituto Superior de Saude
Puablica, Universidade de Alexandria, Alexandria, Egito,; Especialista,
Iniciativa Global de Erradicagdo da Pdlio (GPEI), Programa Expandido de
Imunizacdo (EPI) e Risco de Emergéncia, Egito

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

Apesar de o presidente do Egito ter declarado 2019 como “o ano da educagao”, existe pouca
evidéncia de que saude e higiene sdo ensinadas nas escolas publicas. O Plano Estratégico
Nacional de Reforma da Educag&o Pré-Universitaria no Egito (2007/08 —2011/12) citou a
importancia de “enriquecer a vida escolar dos estudantes através de atividades sociais,
esportes, salde e nutricdo”. No entanto, o plano focava em fazer da escola uma plataforma
para acessar o cuidado a saude e ndo um local de aprendizado sobre a saude [96].

O uso de plataformas como o WhatsApp pelo governo para comunicar informagdes sobre
saude precede a pandemia. Em 2016, o Ministério da Saude e Populacdo langou o servigo de
SMS, “satde em uma mensagem”, da OMS, que fornece conselhos sobre o convivio com o
diabetes e outras informacdes relacionadas a DANTs [97]. Mas quanto as midias sociais, o
Ministério da Saude e Populacdo parece ndo ser um usuario ativo.

Os especialistas entrevistados na nossa pesquisa disseram que o Egito fez um grande
progresso na promog¢ao da conscientizacdo da populagao sobre o autocuidado. O governo
financia campanhas de triagem, e hd uma série de iniciativas lideradas pela comunidade onde
os estudantes de medicina ensinam a populacdo [98].

“Antes, as pessoas deixavam tudo a encargo dos seus provedores de
cuidados a saude e medicamentos. Mas essa atitude mudou um pouco.
Agora, pacientes sabem que precisam de mais responsabilidade sobre
sua propria saude.”

Prof. Hassan Farag

E. Professor de Saude Tropical, Saude Tropical, Instituto Superior de Saude
Publica, Universidade de Alexandria, Alexandria, Egito,; Especialista,
Iniciativa Global de Erradicagdo da Pdlio (GPEI), Programa Expandido de
Imunizacdo (EPI) e Risco de Emergéncia, Egito

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

Embora ndo tenhamos encontrado evidéncias de politicas que reconhecam o valor econémico
do autocuidado, o governo egipcio patrocina muitos programas de triagem, especialmente
para a saude da mulher, criangas em idade escolar e doengas transmissiveis e ndo
transmissiveis. Isto inclui a campanha “100 MilhGes de Vidas” de 2018-19, que testou pessoas
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em todo pais para o fator de risco da Hepatite C e determinagdo de cobertura nacional (NCD)
[99]. Uma iniciativa mais recente da presidéncia se concentra em doencas crénicas como
diabetes e hipertensdo, incluindo como autodiagnosticar e autogerenciar [100].

Alguns entrevistados nos disseram que o governo esta interessado em programas que
promovam o autocuidado, mas que precisaria do apoio da industria. Projetos para um novo
sistema de salde inspirado no Servico Nacional de Saude (NHS) do Reino Unido estdo sendo
implementados, o que pode levar ao crescimento de programas de autocuidado, mas ha pouca
informacao publica a respeito do novo sistema.

Parece haver uma atencdo crescente para medir e recompensar os resultados em relagdo a
saude. Uma andlise da OMS de 2019 recomenda a mudanca do modelo de taxa por servico, a
fim de incentivar os cuidados preventivos e promocionais versus os cuidados curativos sob o
novo sistema de seguro de saude universal [101] [102].

O Egito tem leis e regulamentos que regem a medicina tradicional e complementar desde
meados dos anos 50. Os medicamentos MT&C estdo sujeitos as mesmas leis que os produtos
farmacéuticos convencionais sob a Politica Nacional de Medicamentos publicada em 2001, e
0s mesmos requisitos de boas praticas de fabricagdo sdo aplicados [103].

“No Egito existem politicas e estratégias conectadas ao autocuidado,
mas nem sempre sdo implementadas. Atualmente existem iniciativas
nacionais apoiadas pelo governo voltadas para o cuidado materno e
doencgas ndo transmissiveis que abordam a preveng¢do e o bem-estar.
Todas estas iniciativas estdo no nivel das unidades de saude, e
comeg¢aram a ser implementadas a nivel comunitdrio, de acordo com a
orientagdo presidencial, uma situagdo que precisa ser ampliada e
mantida se quisermos alcangar o autocuidado sustentavel da
populagdo.”

Prof. Ammal Mokhtar Metwally

Professora de Saudde Publica e Medicina Preventiva, Departamento de
Pesquisa em Medicina Comunitdria, Centro Nacional de Pesquisa do Egito,
Egito

AMBIENTE REGULATORIO

A Autoridade de Drogas do Egito (EDA), que reporta diretamente ao primeiro-ministro ao invés
do Ministério da Saude, supervisiona a regulamentacdo e aprovacgdo dos produtos de
autocuidado, incluindo medicamentos para humanos, dispositivos médicos e suplementos
alimentares. A avaliacdo de medicamentos pela Organizacdo Nacional para Controle e Pesquisa
de Drogas (NODCAR) é um pré-requisito para a autorizacdo de comercializagdo [104]. A
Organizacdo Nacional de Pesquisa e Controle de Bioldgicos (NORCB) sanciona a autorizagdo de
comercializagdo de produtos bioldgicos, incluindo drogas botanicas que podem ser
qualificadas como produtos de autocuidado. As informacgdes on-line para os requerentes a
respeito do processo de aprovagdo sao limitadas e ndo sao facilmente acessiveis.
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“A publicidade de medicamentos tradicionais e complementares deve ser
autorizada somente quando os produtos tiverem sido provados como
eficazes e seguros. Hoje, no Egito, as publicidades de saude estdo cada
vez mais bem reguladas.”

Dr. Ekram Wassim

Professora assistente de Saude Tropical, Instituto Superior de Saude
Publica, Universidade de Alexandria, Egito

De acordo com nossas pesquisas e entrevistas com especialistas em regulamentacgao, o Egito
nao tem diretrizes claras para reclassificacdo de RX para MIP, nem existem quaisquer
intervalos de protecao de dados ou de exclusividade de comercializacdo para produtos
medicinais. Consumidores podem obter drogas MIP em farmacia (incluindo online), mas é
exigida a interagdo com um funcionario qualificado (ex. técnico farmacéutico). A publicidade
precisa ser pré-aprovada pelo EDA [105].

“Pessoas carentes so podem comprar produtos de autocuidado e
dispositivos médicos de mercados locais- as vezes eles estdo disponiveis,
as vezes ndo. A compra online ndo esta disponivel para todos.”

Prof. Hassan Farag

E. Professor de Saude Tropical, Saude Tropical, Instituto Superior de Saude
Publica, Universidade de Alexandria, Alexandria, Egito,; Especialista,
Iniciativa Global de Erradica¢cdo da Pdlio (GPEI), Programa Expandido de
Imunizacdo (EPI) e Risco de Emergéncia, Egito
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FRANCA
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Saude de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

A Estratégia Nacional de Saude 2018-2022 da Franga nao faz referéncia explicita ao
autocuidado, mas menciona varios de seus aspectos: a importancia de uma dieta saudavel e
atividade fisica, a prevengao da perda de autonomia, a promocgdo de educagao sexual e de
saude, e regras basicas de higiene como lavar as maos e limpeza de espacos publicos [106] .
Varios programas nacionais encorajam a atividade fisica, boa nutricdo e bem-estar [107]. Em
geral, legisladores focam na prevencao e discutem regularmente a autogestdo de condigdes
cronicas. No entanto, o conceito de autocuidado como tal e produtos relacionados ndo estado
englobados em nenhuma politica governamental.

De acordo com nosso questiondrio, a Francga é o pais onde HCPs menos confiam e apoiam
praticas e produtos de autocuidado. Com base em nossas pesquisas e entrevistas, a educagado
e empoderamento de pacientes sao raramente discutidos entre provedores de cuidados a
saude e raramente compdem os curriculos médicos [108].

Nossas entrevistas sugerem que HCPs franceses que cuidam de pacientes com doengas
cardiovasculares e diabetes tém um bom entendimento dos beneficios do autocuidado,
automonitoramento e autogestdo. Existem diretrizes profissionais para o autogerenciamento
do diabetes; entretanto, HCPs dizem que geralmente ndo tém tempo para educar os pacientes
com base nessas diretrizes

“Uma das qualidades das farmdcias é que as pessoas que nédo acreditam
estar doentes vém para interagir com um farmacéutico, e isso ajuda no
engajamento (destas pessoas) na prevengdo, na busca de informagéo
sobre habitos saudaveis e, se necessdrio, podem pedir servigos
adicionais".

Sr. Luc Besang¢on

Diretor Executivo, Néres, Franga
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Ouvimos de varios entrevistados (incluindo dois médicos) que os consumidores franceses
tendem a confiar muito nos profissionais de salde para a orienta¢do, em vez de tomarem a
iniciativa de se educar sobre suas condi¢des. Gragas ao generoso sistema de saude francés
(que reembolsa consumidores pela maioria dos medicamentos, tarjados ou MIPs prescritos
por profissionais da salde) as pessoas tendem a visitar seus clinicos gerais para buscar
prescri¢cdes tanto de drogas RX quanto MIP. Desta forma o consumidor pode ser reembolsado
integralmente. Também existe a crenca de que drogas que ndo sdo reembolsaveis tendem ndo
ser efetivas.

“Em nosso centro, identificamos os pacientes que mais necessitam de
treinamento de autocuidado para asma, incluindo os que vdo aos
atendimentos de emergéncia e os internados em hospitais por crises de
asmas ou crises repetitivas. Eles tendem a ter uma baixa literacia em
saude. De um modo geral, é uma forma de melhorar a qualidade de vida
(relacionada a saude), prevenir crises evitdveis e economizar recursos da
saude.”

Prof. Eric van Ganse

Professor associado de Farmacoepidemiologia, Universidade Claude-
Bernard, & Medicina Respiratoria, Hospital Universitdrio Croix Rousse, Lyon,
Frang¢a

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

O Ministério da Solidariedade e Saude francés afirma que o sistema eletronico universal de
prontuarios médicos é totalmente acessivel aos pacientes. Os pacientes podem acessar seus
registros médicos compartilhados em um aplicativo web ou mével e podem adicionar
informacdes, ocultar certos dados e controlar quais profissionais podem ter acesso a suas
informagdes [109]. O ministério é ativo no Twitter e Facebook, e criou um canal WhatsApp
para a COVID-19.

“Acho que deveriamos falar sobre "autocuidado esclarecido"” para deixar
claro que os pacientes precisam ser educados, capacitados e que o
autocuidado fornecido é eficiente.”

Prof. Eric van Ganse

Professor associado de Farmacoepidemiologia, Universidade Claude-
Bernard, & Medicina Respiratoria, Hospital Universitdrio Croix Rousse, Lyon,
Frang¢a

De acordo com um estudo da Comissdo Europeia de 2014, os termos “educacdo em saude” e
“empoderamento” ndo sdo comuns na Franga, e ndo existem politicas nacionais ou regionais
focadas diretamente para este conceito [110]. Dito isto, o curriculo nacional da Franga, o
Nucleo Comum, inclui a educag¢do em salide como um componente sob o dominio da
educacdo do cidadao (“Formando o Individuo e o Cidad3ao”), ensinando alunos a viverem como
membros ativos da sociedade que respeitam as escolhas e responsabilidades individuais [111].
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O Parcours Educatif de Santé (PES), implementado em 2016, constitui uma estrutura
abrangente de educacdo em saude nas pré-escolas, escolas primarias e ensino médio [112].
Enquanto as autoridades nacionais oferecem orientacdo e apoio, o PES dd as escolas e
autoridades locais a liberdade e a responsabilidade de adaptar o curriculo proposto ao
contexto local, as necessidades dos alunos, e a implementacdo é gerenciada por comités locais
de saude e cidadania.

“Com meus pacientes de cardiologia, eu converso sobre trés aspectos do
autocuidado: prevengdo, incluindo a manuteng¢do de uma dieta
saudavel, ser fisicamente ativo e evitar o fumo; como se
‘autodiagnosticar’, por exemplo, como medir sua pressdo arterial da
maneira correta e saber os sintomas de doencgas cardiovasculares
comuns; e como administrar suas condigdes cardiovasculares seguindo o
tratamento.”

Dr. Jacques Blacher

Cardiologista, Hospital Hotel-Dieu, Paris, Franca

Pelo menos dois programas financiados pelo governo francés se concentram no autocuidado
da saude bucal entre os segmentos sociais dos mais velhos e mais jovens. Um programa
nacional polivalente de promogao da saude bucal tem como alvo os idosos e as pessoas com
necessidades especiais. O programa se concentra no treinamento tanto de residentes quanto
de equipe de enfermagem/cuidados e envolve oficinas de escovagio de dentes e a introdugdo
de prontudrios odontoldgicos personalizados [113]. Para os mais jovens, o programa M’T
dents do Sistema Nacional de Saude francés oferece checkups gratuitos a cada trés anos e
cuidados, se necessdrio, para criangas entre 3 e 12 anos e também para jovens até 24 anos
[114].

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

Varios estudos mostram que o governo francés ndo da ateng¢do ao valor econémico do
autocuidado e da automedicacdo. Mesmo a Estratégia Nacional de Saude nao articula os
beneficios econdmicos da prevenc¢do de DANTs. NéreS, a associacdo de indUstrias francesas
MIP, publicou uma série de estudos mostrando os beneficios econémicos do autocuidado, mas
0 governo parece ndo ser receptivo [115] [116] [117]. O governo também ndo tem sido
receptivo a conducdo de uma campanha de autocuidado, apesar dos inUmeros pedidos da
indUstria.

O modelo de taxa por servico (FFS) é o predominante. Os servigos especializados primarios e
ambulatoriais sdo atualmente financiados com base em FFS contratados, embora esquemas de
pagamento por desempenho e esquemas de pagamentos agrupados estejam sendo
introduzidos cada vez mais nos hospitais publicos nos ultimos anos [118].

O governo francés financia varios programas sobre nutricdo, atividade fisica e controle do
diabetes. Um exemplo é o Activité Physique Adaptée, um programa para ajudar pacientes
com DANTSs a praticarem esportes e se manterem saudaveis. Neste programa, os prestadores
de servigcos de saude podem prescrever uma ampla gama de atividades fisicas e outras praticas
saudaveis, como ir a academia, caminhada, natacdo, yoga e qgigong [119]. Além disso, a
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Autoridade Nacional de Saude da Franga (Haute Autorité de Santé) publicou um guia para
facilitar a prescricado de atividades fisicas para todos os tipos de pacientes, como forma de
encorajar HCPs a conversarem com seus pacientes sobre a importancia de se manterem ativos
[120].

Desde 2015, os farmacéuticos franceses sdo remunerados por aconselharem os clientes
guando eles entregam medicamentos reembolsados pelo sistema nacional de saide. Hd um
debate em curso, visto que algumas associa¢Ges de farmacéuticos gostariam que houvesse
uma taxa para aconselhamento de autocuidados e para que ela fosse reembolsavel, embora a
taxa ja exista indiretamente para medicamentos prescritos (a "taxa de emissdo") [121] [122]
[123]. Desde setembro de 2018, os médicos podem ser reembolsados por consultas por
telemedicina - supostamente a primeira na Europa [124].

Na Franga, os medicamentos complementares e alternativos sdo chamados de "praticas ndo
convencionais com objetivo terapéutico" (Pratiques non-conventionnelles a visée
thérapeutique), dando-lhes uma identidade ndo-médica [125] [126]. Em 2009, foi criado o
Grupo de Apoio Técnico em Praticas Terapéuticas Nao Convencionais com o objetivo de
realizar novas pesquisas nesta area e prestar assisténcia ao Diretor Geral de Saude na
concepgao, implementagdo e monitoramento de politicas destinadas a combater praticas ndo
convencionais nocivas, bem como participar na concep¢do e monitoramento de informacoes e
acOes preventivas voltadas para o publico [127].

A Franga reconhece a acupuntura e a homeopatia como praticas que podem ser exercidas por
certos profissionais de saude. Os titulos profissionais de osteopata e de quiropratico foram
reconhecidos por lei em 2002 [128]. No entanto, estes reconhecimentos de titulos
profissionais ndo sdo valida¢des destas teorias [129]. Profissionais ndo médicos se reuniram e
comegaram a supervisionar estas profissdes para garantir a qualidade de seu ensino e a
competéncia e ética de seus profissionais. Eles também pretendem iniciar um didlogo com o
Ministério da Saude para obter o reconhecimento legal, como evidenciado pelos
guestionamentos apresentados as autoridades por diferentes grupos ao longo dos ultimos
anos. Apesar do interesse dos stakeholders, ndo ha nenhum sinal de interesse oficial [130]
[131] [132]. Desde janeiro de 2021, produtos homeopaticos ndo se qualificam mais para
reembolso [133].

“A prevencdo foi identificada como um dos pilares da estratégia nacional
da Frang¢a ‘Ma Santé 2022’. Porém, o conceito de autocuidado como um
todo ou produtos de autocuidado ndo estdo descritos em nenhuma
politica de governo.”

Sr. Luc Besang¢on

Diretor Executivo, Néres, Franga

AMBIENTE REGULATORIO

O sistema francés de concessao de autorizagdo de comercializacdo de medicamentos sem
prescricdo segue as regras europeias (prova de qualidade, seguranca e eficacia). A Agéncia
Nacional de Seguranca de Medicamentos e Produtos de Saude (ANSM) tem um site
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abrangente e bem estruturado que explica o percurso de um medicamento desde o
laboratério até o mercado e estabelece o processo de aprovacao regulamentar para todos os
tipos de medicamentos e dispositivos médicos, bem como trés processos diferentes de
autorizacdo para medicamentos fitoterapicos [134]. A ANSM publica um relatério anual de
atividades rastreando indicadores-chave de desempenho, incluindo a velocidade de aprovacao
[135]. O relatério de 2019 registra os esforgos para agilizar o processo, o que resultou em
maior eficiéncia. A Janela de Inovacao e Orientacdo da ANSM possibilita aos inovadores em
medicamentos e dispositivos médicos solicitar aconselhamento cientifico e apoio
regulamentar, e agendar reunides prévias de apresentagdo com o pessoal da agéncia [136].

De acordo com fontes da industria, o processo de reclassificacdo de RX para MIP é definido por
lei e baseado em um ingrediente farmacéutico ativo. Nos ultimos anos, no entanto, houve
mais reclassificacdes reversas (ou seja, de MIP para RX) motivadas por consideragées de
seguranca (principio da precaugdo) [137]. As protecdes legais para os dados apresentados para
subsidiar as reclassificagdes sdo alinhadas conforme a norma europeia, o que proporciona um
ano de exclusividade de dados.

De acordo com especialistas juridicos, a Franca tem uma das politicas de acesso mais
restritivas da Europa: todas as drogas, sejam exclusivamente prescritas ou MIP, s6 podem ser
vendidas em farmdcias e distribuidas por farmacéuticos ou técnicos farmacéuticos [138]. No
ano passado, a ANSM tomou medidas para restringir o acesso dos consumidores a produtos de
autocuidado, exigindo que os farmacéuticos tirassem das géndolas medicamentos ndo-RX
contendo paracetamol, ibuprofeno ou acido acetilsalicilico, bem como medicamentos alfa-
amilase. A lista de produtos aprovados para acesso direto é atualizada regularmente e
publicada no site da ANSM [139]. Enquanto a Diretiva 2011/62/UE obriga os Estados-Membros
da UE a permitir a venda on-line de medicamentos MIP, a Franca limita tais vendas a sites de
propriedade de farmacias autorizadas e proibe o uso de plataformas on-line como
intermedidrias entre pacientes e farmacias comunitarias [140]. A publicidade de
medicamentos sem receita médica é permitida exceto quando um produto é reembolsavel ou
sua autorizacdo de comercializacdo pela ANSM restringe ou proibe especificamente a
publicidade devido a riscos a salde publica [141]. Além disso, os medicamentos ndo-RX
elegiveis para reembolso estdo sujeitos a controles de precos [142].
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NIGERIA
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

2.47 .75 1.73 2.10

v

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Saude de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

A Politica Nacional e o Plano de Agdo Estratégico de Prevencdo e Controle de Doencgas Nao
Transmissiveis da Nigéria, langado em 2013, menciona aspectos do autocuidado, incluido o
autoexame para a prevencgao do cancer de mama e a automedicdo de pressdo arterial para
pessoas com diabetes [143]. A Politica Nacional de Promocdo da Saude enfatiza a importancia
de capacitar as pessoas para administrar sua salde, mas ndo menciona o autocuidado como
tal ou a importancia do autogerenciamento de doencas [144].

Com base em nossas pesquisas e entrevistas com profissionais da saude, o governo financia
varias campanhas de testagem e conscientizacdo sobre o diabetes. Os respondentes nigerianos
do nosso questionario para provedores de cuidados a saude — especialmente aqueles que
cuidam de pacientes com diabetes ou doencas cardiovasculares — apoiam integralmente o
autocuidado, o automonitoramento e o autogerenciamento.

“Na Nigéria, ha muitos preparados de ervas e medicamentos tradicionais
que os pacientes podem usar, e as vezes abandonam seus medicamentos
prescritos, o que é um problema. Isto acontece 60-70% das vezes, por
isso temos que enfatizar a importdncia da adeséo ao medicamento.
Falamos sobre isso com colegas nos congressos médicos, e tentamos
encontrar as melhores maneiras possiveis de educar nossos pacientes.”

Dr. Murtala Ngabea
Cardiologista, Abuja, Nigéria

De acordo com a nossa pesquisa com o consumidor, os nigerianos confiam fortemente nas
praticas e produtos da medicina tradicional e complementar como parte do seu regime de
autocuidado. Os profissionais entrevistados nesta pesquisa ndo se opéem a pacientes
tomarem medicamentos tradicionais ou complementares, contanto que continuem com suas
medicacdes prescritas e ndo deixem de compra-los para gastar em medicamentos MT&C.
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“Eu encorajo meus pacientes a registrarem a medi¢do de pressdo feita
em casa e a monitorar seu peso e ingestdo de agucar. Durante as visitas,
pergunto em que pé estdo, usando um grdfico virtual, sempre sem
julgamentos.”

Dr. Godsent Isiguzo

Consultor Médico/Cardiologista, Unidade de Cardiologia, Departamento de
Medicina, Alex Ekwueme Hospital Universitdario Federal de Ensino Abakaliki,
Estado de Ebonyi, Nigéria

“Pelo que ja vi em comunidades rurais, onde o acesso a cuidados
meédicos é limitado, as pessoas tendem a se engajarem mais no
autocuidado.”

Dr. Akinyemi Aje

Cardiologista, Departament de Medicina, University College Hospital,
Ibadan, Nigéria

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

Muitos estudos académicos sugerem que a literacia em saude é baixa na Nigéria [145]. A
populacdo enfrenta grandes problemas de salde, agravados por informacdes inadequadas,
especialmente em matéria de nutri¢cdo e reproducdo. De acordo com a OMS, apenas 70% das
criangas nigerianas estdo matriculadas nas escolas primarias em todo o pais. O Governo
Federal da Nigéria adotou o Processo de Avaliagdo Rapida e Planejamento de A¢do da OMS
(RAAPP) [146] no inicio dos anos 2000 como forma de melhorar a literacia em saude. O
resultado incluia um plano de acdo de cinco etapas, com a Etapa 3 focada em “aumentar a
capacidade ministerial para acessar e utilizar as informagdes atuais para melhorar os
programas de saude escolar e, portanto, o estado de salde dos estudantes”.

A Politica Nacional de Educagao de 2013 obrigava o ensino de salde e educacgao fisica em
todos os niveis escolares (primario, secundario junior e secundario sénior). No entanto, a falta
de especificidade sugere um curriculo em saude bastante falho. Além disso, o prefacio do
plano faz concessdo as barreiras para a implementag¢do de um curriculo padronizado, incluindo
a necessidade de melhor garantia de qualidade e melhores professores [147].

O Ministério Federal da Saude é ativo no Twitter. Em margo de 2020, foi langado um portal de
WhatsApp em parceria com o Centro de Controle de Doencas Nigeriano (NCDC), criando um
canal para que as pessoas pudessem conversar diretamente com os funcionarios do NCDC.
Mas ndo parece haver um canal ou plataforma com informacao sobre saude além das midias
sociais.
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POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

Através de nossa pesquisa documental, ndo encontramos nenhuma evidéncia de que os
especialistas nigerianos em saude ou os legisladores nigerianos estejam familiarizados com o
ROI do autocuidado. De um modo geral, o sistema de salde parece ser pouco desenvolvido e
regulado, e o governo planeja aproveitar as capacidades do setor privado na prestacao de
servicos de saude [148] [149].

A Nigéria ndo possui os recursos adequados (tanto humano quanto financeiro) para
intervengdes e atividades de promogao a salde. Nas nossas entrevistas com HCPs, ouvimos
gue o suporte e financiamento do governo a iniciativas e atividades de autocuidado sdo
inexistentes, e os provedores geralmente tomam a iniciativa de organizar grupos de apoio de
pacientes. Algumas vezes ONGs apoiam estes grupos, assim como também apoiam a testagem
local e a educacdo e autogerenciamento da diabetes e doencas cardiovasculares. Apesar dos
HCPs nigerianos conversarem com seus pacientes sobre o autocuidado — especialmente sobre
autocontrole de DANTSs — eles ndo podem ser reembolsados por seu tempo gasto nestas
atividades.

A Nigéria tem um comité nacional de especialistas, uma politica nacional e um programa
nacional para MT&C [150] [151] [152]. O Departamento Nigeriano de Medicina
Complementar, Tradicional e Alternativa, sob o Ministério da Saude, busca “desenvolver,
implementar, revisar e monitorar o cumprimento de politicas e iniciar uma legislacdo sobre
Medicina Complementar, Tradicional e Alternativa, bem como fornecer servigos relacionados;
promover o desenvolvimento e a comercializagdo de Medicamentos Tradicionais nativos da
Nigéria; e integrar os Medicamentos Tradicionais, Complementares e Alternativos ao sistema
nacional de saude [153] [154] [155]. Um centro de pesquisa de MT&C foi formado em 2017
para dar apoio ao programa da OMS de integracdo de praticas de medicina tradicional ao
sistema publico de saude [156].

“Os pacientes me fazem muitas perguntas sobre a MT&C. Eles querem
me informar sobre o que estdo tomando, e eu tenho que gastar um bom
tempo lendo sobre estes produtos, alguns com efeitos benéficos. (Mas)
muitos sdo caros, e aqui o custo é um grande problema, por isso eu ndo
recomendaria nada que ndo tenha suporte cientifico. Para pacientes com
dificuldade em conseguir medicamentos e querendo investir em MT&C,
preciso aconselhar a se focarem mais no proprio cuidado, e nGo encorajo
o uso de MT&C e suplementos.”

Dr Tina Anya

Chefe da Unidade de Cardiologia, Centro Médico Federal, Jabi, Abuja, Nigéria
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AMBIENTE REGULATORIO

A Agéncia Nacional de Administracdo e Controle de Alimentos e Drogas (NAFDAC) é a
responsavel na Nigéria pela aprovagao e venda de medicamentos, dispositivos médicos, ervas
medicinais etc. Informacgdes no site da NAFDAC sao de facil acesso e explicitam claramente o
processo de inscricdo/registo e o cronograma para aprovacdo. No entanto, o site ndo revela os
critérios de aprovag¢do nem acompanha o desempenho vs. cronograma [157].

De acordo com nossas entrevistas, a Nigéria ndo tem nenhuma diretriz clara sobre
reclassificacdo, mas é preciso destacar que a maioria das drogas ja estdo disponiveis como
MIPs [158]. O regulamento de registro de drogas da NAFDAC 2019 especifica que uma “droga
pode ser registrada como MIP com base na sua classificagcdo no pais de origem, caso tenham
sido comercializadas na origem por mais de cinco anos consecutivos como MIP (e em
quantidade suficiente), ou conforme o requisitado pela agéncia” [159].

Varios de nossos entrevistados comentaram sobre a regulamentac¢do inadequada de produtos
de autocuidado e a falta de cumprimento das diretrizes existentes do NAFDAC. A reducdo de
medicamentos inadequados, falsificados e contrabandeados é uma prioridade declarada da
agéncia [160].

De acordo com a lei, produtos MIP podem ser comercializados por ou em instalagdes de
propriedade de farmacéuticos, assim como por “vendedores de patentes e medicamentos
patenteados” licenciados (PPMVs) - uma categoria de varejo criada pelo Ministério da Saude
para dar acesso a produtos essenciais a saude para a populagdo das comunidades rurais. Os
PPMVs ndo possuem treinamento formal, mas sdo licenciados pelo Conselho Farmacéutico da
Nigéria. Contudo, os entrevistados relataram que muitos produtos “sdo vendidos de uma
maneira ndo muito correta” através de uma variedade de pontos de varejo. [161] A regulacdo
insuficiente sobre a venda de medicamentos online é um outro problema, ja que algumas
plataformas ndao sdo administradas por farmacéuticos nem ligadas a farmadcias registradas
[162].

Drogas MIP podem ser anunciadas ao publico, mas as propagandas precisam ser liberadas e
pré-aprovadas pela NAFDAC. O preco de medicamentos ndo é regulado [163].

“Os produtos de autocuidado sdo parcialmente regulamentados. Tudo o
que vocé traga vai ser checado pela NAFDAC. O problema é que as
pessoas abusam do sistema e vocé encontra coisas nas prateleiras que
ndo deveriam estar ali. Precisamos ter uma discussédo aprofundada com
todos os interessados para avaliarmos o que é legitimo. Existem vdrias
formas de conseguir medicamentos (incluindo o pedido de entrega) e
ninguém esta regulando isso.”

Dr. Akinyemi Aje

Cardiologista, Departament de Medicina, University College Hospital,
Ibadan, Nigéria

“As vezes meus pacientes param de tomar suas medicagbes porque eles
acham que suplementos vdo ser mas benéficos, o que ndo é nada bom.
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Eu ndo sei como eles conseguem estes suplementos, de quem compram,
mas com certeza os vendedores ndo anunciam (estes produtos) de forma
adequada.”

Dr. Augustine Odili
Professor e Médico, Universidade de Abuja, Nigéria

“Na Nigéria temos um departamento de medicina tradicional sob a
autoridade do Ministério da Saude. Qualquer medicamento tradicional
(aqui) tem que ser certificado pela agéncia governamental. Infelizmente
a aplicagdo da lei é falha e medicamentos tradicionais que ndo foram
aprovados sdo anunciados e vendidos para as pessoas.”

Dr. Kabiru Sada

Endocrinologista, Centro Médico Federal, Departamento de Medicina, Gusau,
Nigéria
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POLONIA
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

1.83 2.50 2.13 ’ l 2.91 ’

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Saude de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

Com base no que ouvimos durante nossas entrevistas, os legisladores na PolGnia geralmente
nado apoiam o autocuidado; eles ddo grande énfase aos perigos dos produtos MIP e
complementares.

“Ndo existe a defini¢do de autocuidado na Polébnia..., mas o autocuidado
é amplamente difundido. O primeiro instinto das pessoas na Polonia —
especialmente agora durante a COVID — ndo é procurar um médico mas
sim buscar sua propria solugdo, ir a uma farmdcia e so depois ir a um
médico. Muitas pessoas tratam a si mesmas; as vezes é bom, as vezes é
ruim.”

Mr. Michat Byliniak

Vice-presidente, Cdmara Farmacéutica Polonesa, Polbnia

Nossas entrevistas sugerem que os prestadores de servigos de saude poloneses que trabalham
com pacientes com doengas cardiovasculares e diabetes tém uma boa compreensao dos
beneficios do autocuidado, automonitoramento e autogerenciamento. A importancia da
educacdo e capacitacao do paciente tende a ser bem compreendida, embora os HCPs
preferissem um maior apoio do governo neste sentido.

Os consumidores poloneses tém interesse no autocuidado e tém mostrado mais preocupados
com relagao a saude durante a pandemia, mas tendem a nao fazer distingdo entre
medicamentos prescritos, MIPs e medicamentos complementares — o que ressalta a
necessidade de uma maior educagdo sobre saude. Parece haver um maior interesse em tomar
suplementos alimentares em comparagdo com pessoas de outros paises. Em resposta, varias
associagOes industriais e organizagdes ndao-governamentais langaram iniciativas para educar os
consumidores sobre a importancia do autocuidado e a necessidade de assumir a
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responsabilidade por sua prdpria saude. Por exemplo, a PASMI, Associa¢do Polonesa da
Industria de Automedicamentos, criou uma campanha encorajando as pessoas a “se curarem
de forma responsavel” [164]. A Fundac¢do de Cidadaos Engajados na Saude ( Fundacja
Obywatele Zdrowo Zaangazowani ) dirige a campanha “Engajados na Saude” (entre outros) e
oferece publica¢des sobre auto tratamento responsavel [165] [166].

Pesquisas conduzidas em 2019 revelam um alto nivel de confianga em farmacéuticos (mais de
90%), embora apenas 13% dos poloneses digam buscar o conselho de farmacéuticos para
problemas menos graves de salde e apenas 10% busquem conselho sobre medicamentos. Em
resposta, uma campanha educacional intitulada “Farmacéuticos Primeiro” encoraja os
cidaddos a consultarem um farmacéutico antes de se automedicarem [167].

“O autocuidado na Polénia é geralmente definido apenas como o uso de
medicamentos por pacientes. NdGo ha uma definicgGo amplamente
conhecida de autocuidado em sua totalidade, o que também deve incluir
elementos como o autogerenciamento e auto tratamento. A
conscientizagdo e educagdo do publico é a chave para uma compreensdo
adequada do processo seguro de autocuidado. Este é um trabalho a ser
feito por todos nos nos proximos anos.”

Monika Zagrajek

Diretora Geral, Associacdo Polonesa da Industria de Automedicagcéo, Polénia

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

De acordo com o indice de literacia em satde Europeu de 2016, a Pol6nia se classificou perto
da média entre os oito paises da UE estudados, com por volta de 55% dos individuos avaliados
com excelentes ou suficientes niveis de educagdo em saude (geral). A Polonia estava no
mesmo nivel da Alemanha e da Irlanda e a frente da Austria, Espanha e Bulgaria, mas ficou
atras dos Paises Baixos e da Irlanda [168].

Entretanto, conversas com varios dos entrevistados, assim como as analises académicas,
sugerem que o conhecimento em saude entre os poloneses pode ser incrementado. Por
exemplo, um estudo do sistema de saude ocupacional argumenta que o “baixo nivel de
literacia em saulde, tanto entre empregadores quanto empregados, é o grande responsavel
pela abordagem passiva na salvaguarda da saude dos trabalhadores”, e recomenda a criagao
de uma ferramenta polonesa para avaliar o nivel de educacdo em saude [169]. Outro estudo
académico liga a alta prevaléncia de mortalidade infantil e habitos pouco sauddveis na Baixa
Silésia a falta de instrucdo em saude [170].

e O Programa de Desenvolvimento Esportivo 2020 foi projetado para aumentar
os indices de prética de atividade fisica, desenvolver bons habitos entre as
criancas e jovens, e fomentar o papel do esporte no processo de inclusédo social
e de construcdo de capital social [171].

e O Programa Clube Esportivo Escolar tem como objetivo estimular atividades
esportivas e recreativas para alunos do ensino fundamental e médio, sob a
supervisdo de professores de educacao fisica [172].
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¢ O Ministério do Trabalho e Politica Social mantém um programa que promove a
participacdo dos idosos em atividades fisicas e esportivas (recreativas e
turisticas) [173].

e O Programa Nacional "Keep Fit" - sob os cuidados da Inspetoria Sanitaria
Central e da Federacéo Polonesa da Industria de Alimentos - tem como objetivo
educar as criancas em idade escolar e suas familias sobre habitos alimentares
saudaveis e os beneficios de manter um estilo de vida ativo e uma dieta
balanceada [174].

Em 2020, o Comissdrio polonés para os Direitos dos Pacientes prop6s a introducdo de uma
disciplina escolar separada chamada "Conhecimento sobre Saude", que abordaria a maioria
dos componentes do curriculo em saude: estilo de vida saudavel, direitos e deveres do
paciente, reducdo do estresse, dieta saudavel, avaliacdo de medidas pré-saude e a importancia
do esporte, primeiros socorros, aprendizagem sobre doencas relevantes etc. [175]. Embora o
governo tenha decidido contra a introdugao do estudo sobre saide como matéria separada,
ele ainda pode incluir alguns ou todos os componentes recomendados no curriculo principal.
Vale destacar que a educagdo sexual ndo faz parte da proposta. A educagao fisica tem sido ha
muito um componente do curriculo nacional na Polénia e foi recentemente redesenhada para
"capacitar os individuos a desenvolverem habilidades de vida que levem a um envolvimento
autodirigido na atividade fisica ao longo da vida" [176].

A Poldnia participa do Esquema Escolar da Unido Europeia ‘Fruit’ (desde 2009) e do Esquema
Escolar ‘Milk’ (desde 2004) [177]. Também é membro da Escola para a Saude na Europa e do
projeto Alimentacdo Saudavel e Atividade Fisica nas Escolas. No entanto, estas iniciativas
foram implementadas em um numero limitado de cidades [178].

As autoridades sanitarias da Pol6nia sdo ativas no Twitter e LinkedIn. Durante a pandemia de
coronavirus, a Polonia usou aplicativos de selfies para monitorar e rastrear cidaddos com
comportamento de alto risco.

“Os pacientes poloneses estdo interessados no autocuidado. Eles estdo
abertos a tirar vantagem das possiblidades, especialmente durante a
pandemia, quando ficaram mais interessados na propria saude e se
envolveram mais com o assunto. A chave para moldar as atitudes
corretas em uma sociedade é a educagdo. Infelizmente nédo existem
fontes confidveis que possam ser usadas na educagdo em saude. Deve-se
ressaltar que os lideres de opinido e o governo nGo apoiam o processo de
autocuidado, a comunidade farmacéutica e médica sdo, em sua maioria,
criticos e ndo apoiam a independéncia do paciente nesta drea. Os
pacientes ainda sdo tratados de forma subjetiva, e como sabemos, o
empoderamento no processo de tratamento é de suma importdncia. O
PASMI faz o esforgo de educar o publico através de vdrios projetos
educacionais, aumentando o papel dos medicamentos MIP, tanto para o
paciente quanto para todo o sistema de saude. Mesmo assim, para obter
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efeitos duradouros, é preciso conduzir atividades consolidadas
envolvendo todos os elos do sistema de saude.”

Monika Zagrajek
Diretora Geral, Associagdo Polonesa da Inddstria de Automedicacdo, Polénia
POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

O governo polonés ndo encomendou nenhum estudo sobre o valor do autocuidado. Da mesma
forma, nossas entrevistas e pesquisas ndo trouxeram nenhuma evidéncia de que legisladores
ou especialistas tenham discutido este topico. Em vez disso, o foco das conversas sdo as
reclassificacbes MIP e os canais de acesso para medicamentos MIP e MT&C, especialmente
suplementos alimentares.

O Programa Nacional de Saude 2016-2020, o documento bdsico que define a politica de salde
publica polonesa, exige investimentos na prevengao de doengas, com foco na redugao do
tabagismo e do consumo de alcool. Mas ele ndo inclui nenhuma agdo especifica relacionada ao
autocuidado (ex. o autogerenciamento de DANTs, automedicagdo e automonitoramento)
[179] [180].

O “Programa de prevencdo 40 Mais”, que estava programado para ser langado em 2020,
destina-se a pessoas de 40-65 anos para o diagndstico precoce de doencas cardiovasculares,
cancer e diabetes. O programa ndao menciona o autocuidado ou o empoderamento de
pacientes como forma de prevenc¢ao, mas oferece check-ups preventivos de cinco em cinco
anos para uma variedade de condicdes ligadas ao envelhecimento [181]. Os médicos sdo
elegiveis para reembolso de uma série de procedimentos ligados ao diagndstico e
aconselhamento psicoldgico para pacientes.

A politica nacional da Polonia para MT&C cobre apenas o uso de ervas medicinais. A Secretaria
para Registro de Produtos Medicinais, Dispositivos Médicos e Produtos Biocidas supervisiona
produtos medicinais herbais e homeopatas, e o Instituto Nacional de Medicamentos de
Varsdvia conduz pesquisas de qualidade de tais produtos. O Ato sobre Seguranga de Alimentos
e Nutricdo e suas emendas regulam suplementos nutricionais e alimentos em geral [182]. A
Inspetoria Sanitaria Central é responsavel pela supervisdao do mercado de alimentos, incluindo
suplementos nutricionais [183].

“Na Polénia, o autocuidado é visto como de dominio privado do
cidaddo... O sistema de saude polonés ndo é construido em torno do
paciente e sim do médico — o médico é Deus. Clinicos gerais podem ser
reembolsados pela sua lista de paciente, independentemente de servigos
prestados ou resultados obtidos. Essa é uma reminiscéncia do sistema
comunista. Mas esta situagdo esta mudando.”

Mr. Michat Byliniak
Vice-presidente, Cdmara Farmacéutica Polonesa, Polbnia

AMBIENTE REGULATORIO
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A Secretaria para Registro de Produtos Medicinais, Dispositivos Médicos e Produtos Biocidas
(URPL) supervisiona o licenciamento de drogas e dispositivos medicinais. De acordo com a lei,
o processo de aprovacgado para produtos medicinais leva 210 dias corridos, mas os critérios de
avaliacdo e as informacdes de rastreio de performance nao estdo disponiveis para o publico
[184]. Os prazos para o procedimento de reconhecimento mutuo para autorizacdo da Agéncia
Médica Europeia sao de 90 dias e geralmente sdo cumpridos pelas autoridades [185].

O processo polonés de reclassificagdo RX para MIP ndo é formalmente definido. No entanto,
segundo informacgdes, a Polénia tem um dos mercados “mais progressistas” de MIP da Europa,
geralmente liderando as reclassificagées MIP. Embora as reunies consultivas ndo sejam
possiveis antes de apresentar os pedidos de reclassificacdo, a equipe da URPL fica disponivel
durante a avaliacdo de reclassificacdo através de um canal de contato reservado. As protec¢des
legais para os dados apresentados para dar suporte as reclassificacGes de produtos sdo
padronizadas segundo o quadro europeu, que prevé um ano de exclusividade [186].

Drogas MIP estdo disponiveis nas prateleiras de farmdcias, e um subgrupo de produtos (com
base em uma lista publicada pelo Ministério da Saude) pode ser vendido em outros pontos de
venda, tais como supermercados e postos de gasolina. As farmdcias sdo o canal principal de
venda de MIP, representando 90% das vendas. As vendas online sé podem ser feitas por canais
de farmacias, que em 2019 eram mais de 200. O governo tem se empenhado nos ultimos anos
para tornar mais rigidas as condig¢des de titularidade das novas farmacias, mas esses esforgos
ndo deverdo reduzir o acesso dos consumidores ao autocuidado [187].

A publicidade de medicamentos sem prescri¢do é permitida para o publico geral em todas as
midias, e a propaganda comparativa é permitida. No entanto, as peg¢as ndo podem sugerir que
ao consumir tais produtos o usudrio ndo precisaria consultar um médico ou que o produto
pode melhorar a salde de pessoas saudaveis (ou que, inversamente, que ndo o tomar
resultaria em deterioracdo). Além disso as propagandas ndo podem falar que um
medicamento é um alimento ou cosmético, ou que a eficacia ou seguranga de um produto é
resultado de seu "carater natural" [188].

Os medicamentos MIP podem ser precificados livremente [189]. De acordo com pesquisas da
OECD, as altas margens de lucro das farmacias sdo resultado do habito dos poloneses em
gastarem quase o mesmo montante em MIP quanto em medicamentos prescritos [190].

“Hoje existem por volta de 80.000-100.000 lugares para comprar
medicamentos fora das farmadcias — incluindo loja de roupas e postos de
gasolina. Ndo existe registro, por isso n@o sabemos o numero exato. A
disponibilidade na Polénia é a maior comparada com outros paises de
Europa. Porque muitos negocios se beneficiam das vendas de MIPs e
dispositivos médicos, toda vez que alguém propde a regulamentacgdo,
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mesmo que seja apenas para a introdug¢do de um registro, temos uma
grande reagdo negativa.”

Mr. Michat Byliniak

Vice-presidente, Cdmara Farmacéutica Polonesa, Polbnia

77



AFRICA DO SUL
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

2.76 2.48 2.38

i w
Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Saude de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

O Plano NCDs da Africa do Sul (2013-2017) afirma que “ha uma necessidade de incluir na
integra o cuidado a doengas ndo transmissiveis na reengenharia do cuidado primario a saude
na Africa do Sul como modo de aprimorar a prevencdo no nivel comunitério, a testagem e o
autogerenciamento” [191].

O autocuidado, educag¢do em saude, e mudanca de comportamento sdo discutidos em
congressos médicos como parte do cuidado primdrio. No entanto, em conferéncias de areas
especificas estes topicos tendem a ser compartimentados na linha da prevengdo. Como uma
entrevista com um cardiologista indica, é necessario ter sido exposto previamente ao
autocuidado para aprender sobre as melhores praticas na area.

“O ponto de partida do autocuidado é ensinar as pessoas a cuidarem de
si. Na Africa do Sul, no entanto, apenas 15% da populagéo tem recursos
para de fato pensarem em si... Medicamentos tradicionais e remédios
caseiros sdo a primeira linha de tratamento em muitas comunidades, e
muitas pessoas na drea rural da Africa do Sul ndo tém acesso a
medicamentos MIP ou suplementos. Enquanto algumas das crengas
tradicionais sdo positivas e devem ser fomentadas, outras sGo
obviamente nocivas e devem ser moderadas.”

Dr. Nicholas Crisp

Especialista em Saudde Publica e Desenvolvedor do Fundo Nacional de
Seguro de Sadde, Ministério da Sadde, Africa do Sul

Nossa pesquisa documental revelou que a maioria dos sul-africanos ndo segue uma dieta
sauddvel, apesar das numerosas campanhas governamentais nos ultimos anos. Com base em
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nossas entrevistas, este é o resultado da grande desigualdade que dificulta o acesso a
alimentos saudaveis e ao sistema de saude de um modo geral.

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

A Politica e Estratégia Nacional de Promoc3o da Satde da Africa do Sul 2014-2019 fornece uma
estrutura “para integrar a promocgao da saude em todos os programas da area a fim de
possibilitar o aumento do controle sobre a satide pessoal e promover escolhas saudaveis”
[192]. E em sua Estratégia para a Prevencdo e Controle da Obesidade na Africa do Sul 2015-
2020, o governo afirma que “é nossa responsabilidade capacitar as pessoas a tomar decises
informadas a este respeito e assegurar que elas tenham acesso a alimentos saudaveis,
aumentando a conscientizacdo e a disponibilidade de iniciativas e intervengdes eficazes” [193].

O governo patrocina o Dia Nacional de Estilos de Vida Saudavel, que destaca os perigos da
obesidade, da dieta pouco saudavel e do sedentarismo como fatores de risco [194]. O Dia
Nacional de Recreagdo, realizado a cada ano na primeira sexta-feira de outubro, incentiva uma
ampla participacao em uma variedade de atividades recreativas como caminhada, ciclismo e
danga [195].

Semelhante a Nigéria, a Africa do Sul se concentra nas escolas como locais para fornecer
cuidados basicos de saude, tais como imunizagao e triagem para condi¢cdes como tuberculose,
perda de visdo ou audigdo, ou DSTs. Além disso, para fortalecer os servigcos de saude nas
escolas o Departamento de Educac¢do Basica e o Departamento de Salde identificaram a
promogdo a salde como uma das nove dareas prioritdrias no Programa de Cuidado e Suporte
ao Ensino e Aprendizado (CSTL). A Politica Integrada de Saude Escolar de 2012 afirma que "a
educacdo para a saude é um componente crucial" do curriculo escolar, através das dreas de
aprendizagem de Orientacdo para a Vida. Entretanto, é reconhecido que ndo ha tempo
suficiente para “tratar integralmente de questdes relacionadas a saude sexual e reprodutiva,
assim como outros temas de saude e sociais". As dreas de aprendizagem do programa
Orientacdo para a Vida cobrem nutricdo e exercicios, higiene pessoal e ambiental, doencas
cronicas (incluindo HIV e TB), abuso, saude sexual e reprodutiva, menstruagdo, contracepgao,
DSTs e circuncisdo masculina [196]. Entretanto, pesquisas recentes indicam "nao
conformidade generalizada" devido a "insuficiente integragdo das partes interessadas" [197].
O plano de agdo educacional de 2019 faz referéncia a politica de salde escolar integrada de
2012, mas ndo fornece nenhuma atualizagdo sobre o progresso da promocado da salude
especificamente, o plano de a¢do educacional de 2019 faz referéncia a politica de salde
escolar integrada de 2012, mas ndo fornece nenhuma atualizacdo sobre o progresso da
promocdo da saude, concentrando-se na melhoria da qualidade dos professores e na execucgao
consistente do curriculo basico [198].

A plataforma web do Departamento de Saude sobre a COVID-19, https://sacoronavirus.co.za/,
faz referéncias frequentes a importancia do autocuidado, em particular no contexto da saude
mental e controle de condi¢des crénicas [199]. O departamento é ativo no Twitter e
desenvolveu uma plataforma WhatsApp para a pandemia, praekelt.org , que foi adotada pela
OMS. Essa plataforma também contém recursos Uteis para maes novatas e adolescentes.

“A educag¢do em saude ndo é uma prioridade para os provedores
privados. Mas tem havido mais foco nos ultimos anos por parte dos
provedores publicos porque eles entendem que uma boa literacia em
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saude pode ajudar a reduzir sua carga de trabalho. Ainda assim, a
maioria das campanhas de educag¢do em saude sdo conduzidos por
pesquisadores académicos e ndo por profissionais clinicos.”

Dr. Blanche Cupido

Cardiologista, Clinica Cardiaca, Hospital Groote Schuur, Cidade do Cabo,
Africa do Sul

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

Embora a pandemia do coronavirus tenha certamente colocado em evidéncia o autocuidado
na Africa do Sul, assim como em outros lugares, ndo encontramos nenhuma evidéncia de que
o governo reconheca o valor econémico do autocuidado. Alguns dos nossos entrevistados
disseram que chamar muita atengdo para o valor econdmico do autocuidado pode ser
percebido pelo consumidor como um abandono pelo sistema de salde, uma vez que muitas
pessoas ainda ndo tém seguro-salde ou acesso adequado a cuidados a saude.

“As pessoas geralmente tendem a ndo fazerem distin¢do entre
homeopatia, suplementos e medicamentos complementares. No fim do
dia, o que interessa é se algo funciona ou se tem efeitos negativos. Eles
querem tomar algo que os fagca sentir melhor, néo pior, principalmente
com base na reputagdo e no boca-a-boca — ndo necessariamente em
resultados cientificos verificaveis.”

Dr. Neil Gower

Professor Sénior, Departamento de Homeopatia, Universidade de
Joanesburgo, Africa do Sul

O seguro de salde privado tem um papel importante na Africa do Sul, mas estd em curso um
projeto para um sistema universal de saude. Atualmente, dentre os 60 milhdes de pessoas da
Africa do Sul, cerca de 16% (a maioria branca e economicamente présperos) tém seguro
privado. Este grupo é servido por 70% dos médicos do pais e representam quase metade dos
gastos com cuidados médicos. Os 84% restantes da populagdo precisam contar com hospitais
publicos e clinicas, lotados e subfinanciados. Médicos do sistema de saude privado da Africa do
Sul trabalham sob um modelo de taxa por servico e tém ampla discricionariedade na forma
como tratam os pacientes, o que incentiva as intervengdes [200] [201].

Contas-poupancga-salide voluntarias (MSAs) sdo uma forma de o consumidor reduzir seus
custos com saude, mas elas estdo disponiveis apenas para aqueles que contratam seguros
privados. Além disso, MSAs na Africa do Sul também s3o bem limitadas na sua cobertura,
excluindo os principais fatores de custos como hospital, tecnologia e despesas com HIV/AIDS
[202] [203].

Os médicos na Africa do Sul podem ser reembolsados por atividades de aconselhamento
relacionadas ao autocuidado, por exemplo, para conversar com os pacientes sobre os riscos do
HIV e o testagem ou sobre homeopatia [204]. Os farmacéuticos recebem uma taxa para a
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entrega de produtos que ndo estdo ao alcance direto do consumidor, de forma similar a Franga
[205].

A Africa do Sul tem regulamentos para medicamentos complementares em vigor desde
meados dos anos 90, e a Segunda Emenda da Lei de Quiropraticos, Homeopatas e Profissionais
de Servigos de Saude Associados rege a pratica da medicina complementar [206] [207]. O
Departamento de Saude deu um primeiro passo em direcdo ao reconhecimento e
institucionalizagcdo da medicina tradicional africana ao estabelecer a Diretoria de Medicina
Tradicional em 2006 [208]. Embora a COVID-19 tenha aumentado a urgéncia sobre pesquisas
baseadas em evidéncias para medicamentos tradicionais, a regulamentacdo continua sendo
um desafio devido a dificuldade de identificar e quantificar os ingredientes [209]. O Conselho
de Pesquisa Médica da Africa do Sul, financiado pelo governo, tem uma Unidade de Pesquisa
de Fitoterapicos que utiliza técnicas cientificas modernas para estudar os ativos botanicos
nativos como forma de potencialmente incrementar o desenvolvimento de fitoterdpicos
(medicamentos tradicionais com base herbal) [210].

“Os medicamentos tradicionais e remédios caseiros sdo a primeira linha
de tratamento em muitas comunidades, e muitas pessoas na area rural
da Africa do Sul ndo tém acesso a medicamentos MIP ou suplementos.
Enquanto algumas de suas crengas tradicionais sGo positivas e devem ser
reforcadas, outras sGo obviamente prejudiciais e devem ser moderadas.”

Dr. Nicholas Crisp

Especialista em Saudde Publica e Desenvolvedor do Fundo Nacional de
Seguro de Sadde, Ministério da Sadde, Africa do Sul

AMBIENTE REGULATORIO

A Autoridade Reguladora de Produtos de Satude da Africa do Sul (SAHPRA) regulamenta todos
os produtos de salde, incluindo medicamentos ortodoxos (drogas), produtos biolégicos,
dispositivos médicos, produtos de diagndstico in vitro, e MT&C. O site da SAPHRA é bastante
moderno e organizado por categoria de produto, e fornece os principais contatos assim como
um verificador de status online para novas solicitagdes para produtos (entre outros servigos
eletrénicos). O relatdrio anual da SAPHRA mede o desempenho anual em relacdo a 28 KPIs,
incluindo o volume e a velocidade das decisdes de aprovacgao [211].

A Africa do Sul tem trés niveis de medicamentos sem prescri¢do. Os medicamentos Schedule 0,
gue incluem aspirina, doses baixas de paracetamol e a maioria das vitaminas, e podem ser
"vendidos em qualquer lugar a qualquer pessoa". Os medicamentos Schedule 1, tais como
medicamentos tdpicos, alguns suplementos concentrados de vitaminas como Vitamina C, e
doses mais altas de ibuprofeno ou outros medicamentos para dor; podem ser vendidos
somente em farmdcias sob supervisdo apropriada. Os produtos Schedule 2 (por exemplo,
certos adjuvantes para parar de fumar, descongestionantes nasais e antifingicos para
infecgdes bucais) podem ser comprados sem receita médica, mas sdo conhecidos como
"medicamentos de prescricdo médica"; somente um farmacéutico ou um titular de licenca de
distribuicdo pode vender esses produtos [212].
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Em parceria com a Associagdo de Autocuidados da Africa do Sul, SAHPRA estd construindo um
diretério online de todos os medicamentos MIP registrados como Schedule 0, 1 e 2. Este
diretério moével facilitara o acesso dos consumidores e profissionais de salde as informacgdes
sobre medicamentos e esta previsto para ser langcado em maio de 2021 [213].

“O SAPHRA tem poucos recursos e ndo tem a capacidade de avaliar o
impacto de produtos complementares ou documentar seu uso. Os
fornecedores tém de se registrar como vendedores, mas néGo ha
regulamentacgdo de seus produtos... Chegaremos Id, mas neste momento
regulamentamos melhor os alimentos do que os medicamentos
complementares.”

Dr. Nicholas Crisp

Especialista em Saudde Publica e Desenvolvedor do Fundo Nacional de
Seguro de Sadde, Ministério da Sadde, Africa do Sul

A Africa do Sul estabeleceu diretrizes de reclassificacdo de prescritos para ndo prescritos, com
decisdes guiadas principalmente por preocupagdes com a seguranga do paciente. Entretanto,
nao ha periodos de protecdo de dados nem de exclusividade de comercializa¢do para produtos
medicinais [214].

Em termos de acesso, os medicamentos Schedule 0 estdo disponiveis na prateleira ou sem
prescricdo em supermercados. Os medicamentos dos Schedules 1 e 2 estdo disponiveis sem
receita médica, mas somente através de um farmacéutico. Eles sdo chamados de "over the
counter medicines" (medicamentos de venda livre). Os medicamentos Schedule 5 estdo
disponiveis somente em farmacia mediante prescricdo médica. As farmacias estdo autorizadas
a vender medicamentos MIP on-line [215]. Para automedica¢Ges Schedule 0 e 1, a publicidade
para o publico em geral é permitida, mas sujeita ao Cédigo de Pratica para a Comercializagdo
de Produtos de Satde na Africa do Sul. Os produtos de autocuidado listados como Schedule 2
podem ser comercializados somente para profissionais de saude [216]. Somente as drogas
Schedule 0 estdo isentas de controles de pregos sob o mecanismo de preco uUnico de saida
(SEP) da Politica Nacional de Medicamentos [217].
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TAILANDIA
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

2.89 2.19 ' 2.86’ ‘2.96’

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Saude de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

Embora "autocuidado" possa ndo ser um termo conhecido ou parte do Iéxico formal de salde
na Tailandia, os entrevistados dizem que os tailandeses geralmente praticam autocuidado
diariamente. E comum as pessoas autodiagnosticarem doengas leves e terem acesso a
remédios caseiros, medicamentos MIP e outros medicamentos seguros e ndo controlados
antes da consulta a profissionais de saude.

A autogestdo e a importancia da mudanca de comportamento e da educagdo do paciente sdo
frequentemente discutidas nos congressos médicos tailandeses. Os profissionais de salde
desempenham um papel fundamental na educacédo dos consumidores sobre como prevenir
doencas e tratar doencas comuns em casa, ao invés de visitar um estabelecimento de saude.

O Plano Estratégico de Estilo de Vida Saudavel da Tailandia Fase Il do Plano de 5 anos de
Prevencdo e Controle de Doengas ndo Transmissiveis (2017- 2021) menciona varias vezes o
autocuidado. Ela encoraja os cidaddos a fazer autotestes, promove o autocuidado dos
pacientes com DANTs e advoga pelo incremento da capacita¢do de voluntarios da satude
publica e de familiares no controle de DANTs dentro da comunidade, com énfase na educag¢ado
sanitaria. Para esse fim, uma série de informacées, kits e manuais foram disponibilizados para
os cidaddos e administradores locais [218] [219] [220].

A saude ocupa um lugar importante na Estratégia Nacional, que estabelece os objetivos e
métodos da Tailandia para o desenvolvimento nacional sustentavel. "Melhorar o bem-estar
entre os tailandeses" esta entre as principais prioridades, incluindo "promover o
conhecimento relacionado ao bem-estar" e "prevenir e controlar os fatores de risco a saude".
A Estratégia Nacional também exige, "o aumento da capacidade para abordar medidas
preventivas de doencas infecciosas emergentes e reemergentes" [221].
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EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

Uma atualiza¢do do Curriculo Fundamental 2008 da Tailandia incluiu uma boa saude fisica e
mental, higiene e a preferéncia pelo exercicio fisico como metas importantes. A educacao
fisica e de saude costumavam fazer parte do exame nacional feito pelos estudantes no final
dos niveis primdrio geral, secundario basico e secundario superior, mas o exame foi removido
em 2015 [222]. Desde 2003, o Ministério da Educacdo da Tailandia tem feito uma parceria com
a Thai Health Promotion Foundation, uma agéncia governamental autbnoma, para incentivar
habitos saudaveis, especialmente entre os jovens [223].

O Ministério da Saude Publica tailandés ndo estd ativo no Twitter como uma entidade
separada do governo tailandés. Ao longo do ano passado, as autoridades sanitarias usaram a
“COVID-19 Infodemia” e puderam mitigar os prejuizos de uma enxurrada de desinformagao
sobre a doenga. Para isso, a estratégia de comunicagdo em saude tem se centrado no uso de
plataformas de midia tradicionais, tais como briefings diarios de TV por um porta-voz nacional,
a partir dos quais as informagdes podem ser disseminadas ainda mais através das midias
sociais [224].

Sob a estratégia eHealth do Ministério da Saude Publica (2017-26), o governo estd trabalhando
em uma plataforma unificada de dados de saide com um sistema padronizado de EHR.
Entretanto, este esforgo ainda estd nos estagios iniciais de desenvolvimento, e o prazo para a
conclusdo é incerto [225].

“Aqueles que precisam de mais cuidado regular, como os pacientes de
cdncer, algumas vezes tém mais conhecimento sobre sua condigdo do
que os proprios médicos. Para muitas pessoas, no entanto, a literacia em
saude é muito baixa. Nos tentamos educad-los sobre saude e
autocuidado, mas eles ignoram porque tém que trabalhar. Por exemplo,
nos vemos taxistas com insuficiéncia renal porque ndo tém tempo para
beber dagua ou ir ao banheiro".

Orajitt Bumrungskulswat
Secretaria Geral Adjunta, Fundagédo Heart to Heart, Taildndia

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

De acordo com alguns de nossos entrevistados, os legisladores tailandeses compreendem a
ligacdo entre autocuidado e boa saude, mas ndo encontramos nenhuma evidéncia explicita de
qgue o ROl dos nimeros de autocuidado esteja nas decisdes politicas do governo.

A Tailandia tem, desde 2020, um esquema de seguro de saude universal financiado por
impostos. O modelo de taxa por servico é o predominante, mas ha alguns indicios de um
distanciamento em relagdo a esse sistema [226] [227]. A maioria dos entrevistados do nosso
HCP disseram que podem cobrar por apoio ao autocuidado.

Um plano nacional de integragao da MT&C na prestacdo nacional de servigos de saude estd em
vigor desde 1992. A politica de MT&C da Tailandia é parte da Lei Nacional de Saude (B.E. 2550)
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de 2007. A politica e a lei nacional sobre MT&C foi atualizada em 2016, e os regulamentos
foram atualizados em 2013. No final de 2006, o governo alocou mais de USS 30 milhes em
fundos de pesquisa para a MT&C. Existe também uma politica nacional exclusivamente sobre a
medicina tradicional tailandesa (TTM), que esta incluida no 102 Plano Nacional de
Desenvolvimento da Saude, 2007-2011. Os medicamentos fitoterapicos estdo sujeitos a
regulamentac¢do B.E. 2510, emitida em 1967 sob a Lei de Medicamentos e suas emendas.

O Departamento de Medicina Tradicional e Alternativa Tailandesa, criado em 2002 sob o
Ministério de Saude Publica em Nonthaburi, serve como o escritério nacional para a MT&C
[228]. Embora nenhum comité especifico supervisione todos os aspectos da MT&C, ha uma
variedade de 6rgdos especializados relacionados a TTM tais como o comité de protegao e
promoc¢do da TTM, a rede de reitores de escolas de pds-graduacgdo e o grupo nacional de
trabalho de especialistas na selecdo de produtos medicinais a base de ervas [229] [230] [231].

AMBIENTE REGULATORIO

A administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) da Tailandia, sob o Ministério Publico da
Salde, supervisiona a regulamentac¢do de medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos. Durante nossas entrevistas, fomos informados de que a agéncia estabeleceu
orientagdes e exigéncias claras, assim como um processo e cronograma definidos para o
registro da automedicacdo. No entanto, é dificil para quem nao fala tailandés encontrar estas
informacdes na versdao em inglés do site da FDA, que é lento e dificil de navegar, e pode ndo
conter todo o conteldo que esta disponivel no site completo da FDA em tailandés [232].

De acordo com o Dr. Suchart, o prazo atual para aprovacdo é de 135 dias Uteis para
automedicagdo na categoria de medicamentos genéricos. Ele também nos disse que a FDA
tailandesa "rastreia o tempo de aprovacao de cada solicitacdao em cada etapa como um
indicador central de desempenho". Entretanto, as informagdes sobre os prazos de entrega nao
aparecem no site da FDA, e outras fontes dizem que o processo leva mais tempo [233]. Pelo
lado positivo, os patrocinadores podem acompanhar o status de sua solicitacdo on-line, e o
Centro de Servico e Consulta de Produtos de Saude da agéncia permite aos usuarios
registrados enviar perguntas sobre produtos [234].

A Tailandia tem quatro tipos de classificagbes de produtos farmacéuticos: (1) medicamentos
especialmente controlados (remédios apenas com prescricdo médica), (2) drogas perigosas
(medicamentos somente para farmacéuticos), (3) medicamentos ndo perigosos e ndo
controlados especificamente (medicamentos apenas para farmacias, mais proximos de MIP) e
(4) remédios caseiros, ou remédios da Lista Geral de Vendas (GSL), disponiveis em mercearias
e outros pontos de venda. E bastante comum os farmacéuticos distribuirem medicamentos
gue normalmente requerem prescricdo em outros paises (por exemplo, antibidticos) sem
receita médica [235].

Quando os medicamentos sdo reclassificados para o status de MIP a Tailandia exige um folheto
informativo ao paciente, que incentiva a tomada de decisdo do consumidor e o empodera a
fazer uso dos produtos de autocuidado disponiveis. Todo folheto precisa passar nos testes dos
usudrios para garantir a compreensao das informacoes fornecidas ao consumidor.

A diretriz de reclassificacdo de 2017 estabelece os documentos necessarios para solicitar uma
mudanca na classificacdo de um medicamento. Ele também fornece uma visdo geral dos tipos
de classificacdes disponiveis, e lista as informacdes necessdrias para realizar o processo. Dos
seis tipos de produtos comparados entre os paises, a Tailandia reclassificou os produtos para
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azia e indigestdo da categoria ndo-perigosos para remédios caseiros/GSL e adjuvantes de
cessacdo do fumo da categoria perigosa para a ndo-perigosa em 2018. Produtos anti-
histaminicos ndo sedativos - que ndo estavam entre as seis classes de produtos que
examinamos — foram reclassificados da categoria perigosa para a ndo perigosa a partir de
2019. A reclassificacdo é baseada em ingredientes, e ndo ha protec¢Ges legais para os dados
apresentados em apoio a reclassificacdo. Desta forma, assim que um pedido de reclassificacao
por uma empresa é bem-sucedido, ele beneficia a industria como um todo [236].

Anuncios de drogas ndo perigosas ou remédios caseiros diretamente ao publico exigem a
analise e aprovacdo adicional da FDA. Todos os anuncios de medicamentos - seja na televisdo,
no radio, na midia impressa ou on-line - devem indicar seu nimero de aprovac¢ao da FDA.
Apesar desta regra, muitas propagandas estdo sendo veiculadas on-line sem permissao [237].
Os medicamentos de autocuidado ndo estdo sujeitos a controles de preco.
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REINO UNIDO
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

‘2.97’ ‘a.uq' 2.76’ ‘3.50’

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Saude de Ambiente Regulatorio
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOCAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

O Departamento de Saude e Assisténcia Social, que supervisiona o atendimento e o Servico
Nacional de Saude (NHS) na Inglaterra, define autocuidado como "as a¢des que as pessoas
tomam para si, seus filhos e suas familias para permanecer em forma e manter uma boa satde
fisica e mental; atender as necessidades sociais e psicoldgicas; prevenir doencgas ou acidentes;
cuidados com enfermidades leves e condi¢Ges de longa duracdo; e manter a salde e o bem-
estar apds uma doenga aguda ou alta hospitalar. ” [238]

O NHS da Inglaterra tem um extenso plano de atendimento personalizado, que engloba a
maioria dos aspectos do autocuidado, conforme definido pela OMS. O mais recente Plano de
Longo Prazo do NHS, lancado em 2019, menciona o autocuidado como chave para a salde da
comunidade. Ele requer a aceleragdo dos programas de "autogestdo apoiada" e educagdo em
autocuidado para pessoas que vivem em dareas carentes através de orgamentos pessoais para a
saude, ambos exemplos de autogestdo para condigdes crénicas de longo prazo [239] [240].

O plano identifica o conhecimento, habilidade e a confianca (‘ativacdo’) que as pessoas tém
para controlar sua prépria saude, usando ferramentas como a Medidas de Ativacdo do
Paciente (Patient Activation Measure® - PAM®). Enquanto uma rapida pesquisa no site do NHS
resulta em uma série de recursos dedicados ao autocuidado, tais como estudos de caso que
detalham medidas de autocuidado e modelos operacionais de cuidados personalizados [241],
a industria tem pedido pela criagdao de um nucleo de informagao nacional de autocuidado mais
abrangente e de facil utilizacdo [242].

“Acreditamos que o médico é o especialista em doengas e o paciente é
um especialista em si mesmo".

Dr. Helen Crawley

Diretora Médica Internacional para Membros e Redes, Royal College of
General Practitioners, Reino Unido
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Do ponto de vista das empresas de produtos de autocuidado, o NHS é muito bom em
encorajar o autogerenciamento de condig¢des crbénicas e de longa duragdo. No entanto, ele é
falho no suporte do autocuidado no caso de enfermidades leves — doencas auto trataveis para
as quais as pessoas ndo precisam consultar um médico e podem controlar por conta prdpria
ou com o conselho de um farmacéutico.

Com base em nossas entrevistas, os provedores de saude na Inglaterra geralmente confiam e
apoiam as praticas de autocuidado, e nos disseram que encorajam fortemente a prevengao e o
automonitoramento entre os pacientes, e encorajam o auto tratamento de enfermidades
leves. Os HCPs também direcionam os pacientes para as informacgdes do NHS sobre o
autocuidado de condig¢des cronicas ou duradouras, incluindo o kit de ferramentas de
autocuidado [244], e recomendam a visita a farmacéuticos comunitarios para aconselhamento
sobre como tratar enfermidades leves antes de consultar um clinico geral. A autogestdo ndo
estava na agenda do ultimo congresso britanico de cardiologia; entretanto, o congresso de
atendimento primario em 2019 incluiu sessGes sobre atendimento personalizado e trabalho
com as comunidades para prever as demandas de saude [245] [246].

Enquanto os provedores HCP e do NHS ddo grande énfase ao autocuidado, os consumidores
respondentes britanicos parecem ter uma percep¢do diferente. Quando perguntados sobre a
frequéncia das conversas de autocuidado com seus HCPs, os consumidores britanicos dizem
que elas ocorrem com muito menos frequéncia do que os entrevistados de outros paises. Uma
pesquisa realizada por volta da mesma época (julho de 2020) pela PAGB, a Associagdo de
Saude do Consumidor, mostra que entre aqueles que antes procuravam uma consulta com o
clinico geral como primeira op¢do, mais da metade (51%) disse que era menos provavel que o
fizessem apods a pandemia. Quase sete em cada dez entrevistados (69%) que poderiam nao ter
considerado o autocuidado como sua primeira op¢ao antes da pandemia disseram ser mais
provavel que o fizessem no futuro [247]. Em uma pesquisa anterior da PAGB, realizada em
2016, 92% dos entrevistados concordaram que é importante que as pessoas assumam mais
responsabilidade por sua prépria salde para aliviar a carga do NHS, e 87% disseram estar
confiantes em lidar com as condig¢des de auto tratamento [248].

“A Rede de Cuidados Primdrios (PCN) une as prdticas do clinico geral com
as de outros NHSs, cuidado social e organizagées do setor voluntdrio. O
objetivo é focar em servigos para as comunidades locais e habilitar
clinicos gerais e profissionais de cuidados primdrios para oferecerem um
novo modelo de cuidado para seus pacientes e comunidades. Isso inclui
reduzir as desigualdades de saude e abordar determinantes sociais de
saude mais amplos, incluindo moradia e emprego, uma vez que estes
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podem ser fatores que influenciam o cuidado primario. Para entregar
isso o PCN pode empregar uma série de novas fungoes, tais como
coaches de saude, receituarios sociais, terapeutas ocupacionais,
paramédicos e profissionais da saude mental”.

Ruth Rankine
Diretora, Rede de Cuidados Primdrios, Confederagcdo do NHS, Reino Unido
EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

O governo britanico lancou em 2002 o Programa Nacional para Tecnologia da Informacao,
entdo descrito como “um dos maiores projetos de Tl no mundo”, com o objetivo de
implementar o prontudrio eletrénico de pacientes para reduzir a carga dos profissionais
médicos [249], mas acabou sendo encerrado em 2011 [250]. Quase 20 anos depois, no
entanto, o sistema de registros digitais do pais continua longe de cumprir o seu papel de
centralizar e coordenar [251].

Desde setembro de 2020, o curriculo nacional obrigatério da Inglaterra inclui orientagao
estatutdria atualizada sobre educacdo pessoal, social, sanitaria e econdmica (PSHE) assim
como educacdo sexual e sobre relacionamentos. Entre os topicos abordados estdo técnicas
simples de autocuidado, nutri¢do, higiene pessoal, preveng¢do de problemas de sadde e bem-
estar (ex. através de exercicios e ndo fumar), e primeiros socorros basicos [252]. No entanto, o
curriculo ndo cobre o auto tratamento de enfermidades leves. Anteriormente, o curriculo do
PSHE era recomendado, mas ndo obrigatdério. Em julho de 2019, o Departamento de Educagdo
langou o "Health Schools Rating Scheme", destinado a reconhecer e incentivar as contribuigdes
das escolas para a saude e o bem-estar dos alunos. Ela celebra as a¢des positivas que as
escolas realizam com relacdo a alimentacao saudavel e a atividade fisica e tem como objetivo
ajudar as escolas a identificar os préximos passos [253] [254].

Enquanto estes avancos sdo encorajadores, outras pesquisas podem sugerir uma necessidade
de educagdo em salde para adultos. De acordo com um estudo observacional de 2014, 43%
dos adultos em idade produtiva na Inglaterra sdo incapazes de entender ou fazer uso de
informacdes de saude rotineiras. Por outro lado, cerca de trés quartos dos entrevistados do
Reino Unido (e da Africa do Sul) em nossa pesquisa de consumo disseram que nunca ou
raramente tiveram problemas para aprender sobre sua salde devido a dificuldade de
compreensao das informacgdes escritas.

O Departamento de Saude e Assisténcia Social da Inglaterra é ativo no Twitter e no LinkedIn.
Em marco de 2020, o departamento lancou um servico de informacado sobre o coronavirus no
WhatsApp [255]. Como em muitos paises, os sites do NHS foram atualizados com informacdes
abrangentes sobre o coronavirus, incluindo uma ferramenta de consulta de sintomas que as
pessoas poderiam usar para se autoavaliar e obter conselhos sobre o que fazer em seguida. A
principal mensagem do governo - "Fique em casa, proteja o NHS, salve vidas" - era
essencialmente uma mensagem de autocuidado. As pessoas foram encorajadas a cuidar de sua
propria saude ao invés de consultar um clinico geral ou os servicos de acidentes e emergéncias
hospitalares. Mesmo as pessoas com sintomas leves a moderados de COVID foram
aconselhadas a ficar em casa e tratar seus sintomas com produtos MIP. [256]
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O NHS da Inglaterra apoia alguns O NHS da Inglaterra apoia cerca de meia duzia de aplicativos
focados na autogestao de condi¢des duradouras tais como asma, doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) e diabetes. Por exemplo, o “Changing Life” é um programa de orientac¢do de
estilo de vida para pessoas com diabetes Tipo 2 na ajuda para a perda de peso, a escolha de
uma alimentagdo saudavel e um estilo de vida ativo [257]. Este aplicativo é gratuito, mas
requer a referéncia de um clinico geral, outros aplicativos requerem o pagamento de uma
taxa. A ferramenta “Babylon’s Ask Accident & Emergency” direciona pacientes ao servico
apropriado do NHS com base nos sintomas reportados. O direcionamento inclui consulta a um
clinico geral, visita a uma farmadcia ou manter-se em casa e monitorar os sintomas. Depois de
ser langado pelo University Hospitals Birmingham NHS Foundation Trust em outubro de 2019,
55% das consultas resultaram em conselhos de autocuidado ou direcionaram os pacientes
para cuidados ndo urgentes; menos de 30% exigiram uma visita ao atendimento de
emergéncia.

“O autocuidado ndo vem naturalmente para pessoas que nGo tem
nenhum problema especifico de saude”

Dr. Rhiannon Corcoran

Professora de Psicologia e Saude Mental Publica, Departamento de Atengdo
Primdria e Saude Mental, Instituto de Saude da Populagdo, Universidade de
Liverpool; Diretora do Tema Saude e Bem-estar, Fundagéo Internacional de
Autocuidados, Inglaterra

PROGRAMAS DO REINO UNIDO QUE PROMOVEM O AUTOCUIDADO EM
SAUDE BUCAL

A Fundagdo de Saude Bucal realiza duas campanhas anuais com o objetivo de aumentar a
conscientizagdao sobre a importancia da satide bucal e melhorar os habitos de autocuidado

em casa. O Més de Acao contra o Cancer de Boca concentra-se nos fatores de risco de cancer
de boca e na necessidade de diagndstico precoce para melhorar as taxas de sobrevivéncia.
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Com o slogan: " Quando em duvida, consulte o dentista", o programa é projetado para
educar o publico sobre sinais e sintomas que devem ocasionar uma visita ao dentista [259].
O Més Nacional do Sorriso costuma promover trés mensagens fundamentais relacionadas ao
autocuidado: (1) escovacdo duas vezes por dia com pasta de dente fluoretada; (2) corte da
ingestao de alimentos acucarados; e (3) visitas regulares ao dentista [260].

Os NHSs da Escdcia e do Pais de Gales tém, ambos, os programas financiados pelo governo
focados no cuidado preventivo para criangas. O “Childsmile”, programa escocés, visa reduzir
as desigualdades na saude bucal e melhorar o acesso aos servigos odontolégicos. O
programa equipa pais e cuidadores com informag6es sobre como cuidar da satide oral de
criangas em casa, incluindo habilidades de escovagao e tratamentos como uso de verniz
fluoretado [261]. O “Designed to Smile”, o programa galés, oferece servicos educacionais
gratuitos semelhantes e tratamento odontoldgico para criangas desde o nascimento a escola
primaria [262].

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

A politica de saude do Reino Unido é fortemente influenciada por uma abordagem paternalista
—tudo ja estd pago e o paciente deve ir ao seu clinico geral e hospital como primeiros pontos
de atendimento — o que é contrario ao conceito de autocuidado. Com esta mentalidade
enraizada na sociedade britanica desde 1948, ou até antes, a mudanga para politicas que
incentivem as pessoas a priorizarem o autocuidado poderia levar anos para dar frutos.

O ROI do autocuidado foi mencionado em sessdes parlamentares do Reino Unido, mas nao até
2019 [263]. O Plano de Longa Duracdo do NHS enfatiza o autogerenciamento de condicGes
duradouras como a diabetes, convoca farmacéuticos a apoiarem pacientes na adesao ao uso
de medicamentos e apela pela reclassificacdo de medicamentos prescritos para drogas MIP
como forma de reduzir custos. Um relatério da Associacdo Governamental Local de 2018
reforga os beneficios econédmicos do aumento do autocuidado e tracga o perfil de como os
conselhos municipais estdo ajudando as pessoas a se cuidarem [264].

“Pesquisas mostram que até 50% dos pacientes ndo tomam seus
medicamentos da forma correta e farmacéuticos dariam o suporte para
que eles tomem seus remédios para obterem os melhores resultados,
reduzir o desperdicio e promover o autocuidado. Vamos reduzir a
prescri¢do de medicamentos de baixo valor clinico e itens que ja estéo
disponiveis nas prateleiras como forma de economizar mais de £200
milhées em um ano.”

Plano de Longa Duragdo do NHS, Reino Unido [265]

Na Inglaterra, pagamentos de captagdo - nos quais os provedores recebem um pagamento
limitado por paciente sob cuidado — sdo usados para cuidados primarios, enquanto um modelo
de taxa por servico é aplicado a especialistas ambulatoriais. A férmula de financiamento d
clinicos gerais para a captacdo de pagamento tem um ajuste para morbidade e mortalidade,
promovendo, portanto, um sistema baseado em resultados. O NHS apoia muitos projetos e
estudos comissionados que objetivam medir e fomentar a salde baseada em resultados. [266]
[267]
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O Plano de Longa Durag¢do do NHS busca fazer do cuidado personalizado algo corriqueiro em
todo o sistema de satde e cuidados, beneficiando algo em torno de 2,5 milhGes de pessoas até
2024 [268]. O lider mundial “Healthier You: NHS Diabetes Prevention Program” (programa de
prevencdo ao diabetes) é um exemplo de como o Reino Unido apoia o autocuidado para
pacientes com doencas cronicas. Aqueles encaminhados ao servigo — mais de 600.00 até o
momento — recebem suporte personalizado gratuito para a redugao do risco de diabetes Tipo
2, incluido educacdo em alimentacdo e estilo de vida saudaveis, ajuda na perda de peso e
programas de exercicios fisicos [269]. Em setembro de 2020 o NHS comegou a testar “planos
de perda de peso com sopas e shakes” para combater o diabetes Tipo 2. Os resultados de um
dos testes mostraram que quase metade daqueles que fizeram a dieta conseguiram a remissao
depois de um ano [270].

O NHS apoia abordagens de orientagdo em salde e em educacdo em autogestdo dentro das
consultas regulares. No entanto, o manual de cobranga ndo mostra um codigo para
aconselhamento médico ou praticas de autocuidado [271]. Os respondentes do nosso
questionario para HCPs indicaram ndo poder cobrar por tempo gasto dando conselhos sobre
autocuidado, apesar de aparentemente aderirem a pratica.

Sob um novo regulamento em vigor desde 1 de janeiro de 2021, quase todos as farmdcias
passam a precisar ter pequenas salas de consulta onde pacientes possam receber
aconselhamento [272]. Em 2019, o NHS inglés e o ‘NHS Improvement’ langcaram o Servico de
Consulta a Farmacéuticos Comunitarios (CPCS), oferecendo a pacientes a opgdo de consultas
presenciais ou remotas com farmacéuticos apds uma avaliagdo inicial de um atendente do 111
do NHS. As consultas resultantes do direcionamento ao CPSC podem ser cobradas ao NHS
[273]. Como uma medida de economia de custos, o NHS da Inglaterra tem publicado
orientagGes que desencorajam fortemente os clinicos gerais a prescreverem produtos MIP
[274].

A politica de MT&C é integrada a politica nacional de saude do Reino Unido. Antes da
comercializacdo, os medicamentos fitoterapicos usados para tratar condigdes leves (por
exemplo, resfriados) requerem registro sob o Sistema de Regulacdo de Medicamentos Herbais
Tradicionais. No entanto, a regulamentacdo é limitada quanto aos profissionais de fitoterapia e
aos remédios herbais que podem ser fornecidos a pacientes em consultas individuais [275]. De
acordo com o relatério da OMS, o Departamento de Salde tem um programa para
desenvolver a especializacdo em pesquisa em MT&C e para fortalecer a base de provas. Ele
também comissiona pesquisas periddicas sobre o uso de MT&C [276].

“Para promover o uso eficiente dos recursos, ha muitas informagoes no
site do NHS sobre autocuidado. A maioria dos clinicos gerais apreciam
este servigo e a maioria dos pacientes ja leram. Os principais executivos
do NHS sdo favoradveis. Eles criaram estes sites do NHS para tentar
gerenciar de forma ativa a demanda por servigos de saude e redirecionar
as pessoas para longe dos servigos de uso intensivo de recursos.”

Dr. Stuart Holmes

Clinico Geral, Reino Unido
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AMBIENTE REGULATORIO

A Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude (MHRA) é responsavel por
conceder a autoriza¢do para comercializagdo de medicamentos (tanto prescritos quanto sem
prescricdo) e dispositivos médicos, assim como para o registro de ervas tradicionais no Reino
Unido. A secdo da MHRA no site gov.uk oferece orienta¢do detalhada para requerentes de
aprovacao de drogas, incluindo informacao sobre diferentes tipos de requerimentos, processo
de aprovacdo e taxas [277]. Também existem orientacOes semelhantes para requerentes de
dispositivos médicos [278]. O site da MHRA foca mais nas formalidades do requerimento do
que no processo de avaliagdo, mas a agéncia publica avalia¢Ges cientificas de produtos que ja
foram autorizados, dando pistas sobre os critérios de avaliacdo e permitindo que o
patrocinador compreenda melhor o processo e a base para decisdes.

A agilidade para a comercializagdo é um elemento central para a estratégia pds-Brexit da
MHRA [279]. Para acelerar a disponibilidade de medicamentos a pacientes no Reino Unido, a
agéncia atualizou recentemente seus procedimentos de aprovacdo de comercializacdo. Desde
2021, o Procedimento Nacional de 150 dias é complementado pelo Procedimento de Acesso e
Licenciamento Inovativo (ILAP), que acelera ainda mais a comercializa¢do de medicamentos
inovativos, incluindo novas entidades quimicas, medicamentos bioldgicos, novos indicagtes e
reposicionamento de farmacos [280]. Vale mencionar, no entanto, que como resultado do
Protocolo da Irlanda do Norte, requerimentos para a comercializagao de produtos na Irlanda
do Norte devem continuar a cumprir com os requisitos europeus [281]. A MHRA acompanha as
medi¢Oes de desempenho baseadas no tempo de licenciamento e também mantém uma lista
de aprovacgdes por més [282].

Além de fornecer informagdes de contato detalhadas, a MHRA incentiva explicitamente os
patrocinadores a contatarem a equipe da agéncia antes de enviar sua solicita¢do, e fornece
enderecos de e-mail e nimeros de telefone relevantes ao longo de suas paginas de orientagdo
de solicitagdo [283]. Ao submeter um pedido de aconselhamento cientifico no site, o
patrocinador pode ter uma conferéncia presencial ou remota com a equipe e recebe conselho
cientifico em qualquer dos estagios do medicamento — do desenvolvimento a aprovagdo de
comercializacdo. A MHRA também oferece reuniGes mais abrangentes que permitem aos
patrocinadores fazer perguntas mais gerais que ndo estdo relacionadas a produtos especificos
[284].

De acordo com a PAGB, existem muitos problemas e atrasos associados ao processo e esta
trabalhando com a MHRA para abrir um caminho melhor e mais facil para a aprovagao.

O Reino Unido tem trés categorias de medicamentos, que determinam a facilidade de acesso
do consumidor:

e Medicamentos apenas com prescricdo medica (POM) devem ser prescritos por
um médico ou outro profissional de salde autorizado e distribuidos em uma
farmacia ou outro local especificamente licenciado;

e Medicamentos farmacéuticos (P) sé podem ser comprados em farmacias e sob
a supervisao de um farmacéutico;

e Medicamentos da Lista Geral de Vendas (GSL) podem ser comprados em
supermercados, outras lojas de varejo e maquinas de venda automatica, assim
como em farmacias.
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De acordo com a MHRA, os medicamentos de prateleira englobam todos os medicamentos de
venda geral e medicamentos de farmacia, mas o termo “MIP” é usado informalmente, ndo
como uma nocao regulatéria. Muitos produtos de autocuidado — por exemplo, analgésicos e
anti-histaminicos comuns — estdo tanto na categoria “GSL” quanto “P”, sendo que embalagens
maiores precisam da supervisdo de um farmacéutico para a compra. Outros exemplos de itens
de autocuidado designados como drogas de farmacia incluem os comprimidos para
contracepg¢do de emergéncia e medicamentos contendo codeina [285].

A MHRA tem procedimentos claros para o requerimento de troca de classificagdao de uma
droga e faz referéncia ao critério usado para avaliar o requerimento para reclassificacdo.
Existem regras diferentes para reclassificagdes simples ou reclassificagées padrao. A primeira é
baseada em produtos andlogos. A MHRA mantém uma tabela publica de féacil acesso com
reclassificacGes padrdo aprovadas [286]. A protecdo legal para dados de apoio a aprovacgao
ainda estd alinhada ao quadro europeu, que oferece um ano de exclusividade de dados [287].

De acordo com o NHS, medicamentos podem ser comprados online através de farmacias
registradas no Conselho Farmacéutico Geral (GPhC).O NHS também alerta os consumidores e
ficarem atentos a medicamentos falsificados nas compras online. O GPhC mantém um
esquema voluntario de registro de logotipos de farmdcias que operam online para reassegurar
ao publico que aquelas sdo farmacias registradas e que atendem aos padrdes de exigéncia.
Desde o Brexit, a MHRA esta considerando alternativas para o logotipo da UE de "Venda a
Distancia" [288].

A publicidade de medicamentos MIP e medicamentos com ervas tradicionais destinada ao
consumidor requer a aprovacao prévia da PAGB, a associacdo de consumidores de cuidado a
saude (a aprovacdo estd sujeita ao Codigo do Consumidor para Medicamentos da PAGB) [289].
A PAGB é o 6rgdo aprovador; as reclamacgdes sdo tratadas pela PAGB, pela MHRA, e/ou pela
Autoridade de Normas Publicitarias.

Os produtos de autocuidado sdao em grande parte livres de controle de pregos. O Esquema
Voluntdrio para Precos e Acesso a Medicamentos de Marca de 2019 parece se aplicar as
vendas de medicamentos de marca ‘P’ e ‘GSL’ do NHS em um conjunto muito restrito de
circunstancias [290].
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ESTADOS UNIDOS
ESCALA COMPARATIVA

1 = sem prontiddo para o autocuidado 4 = excepcionalmente pronto para o autocuidado

EEEYC

Suporte & Adogao por Empoderamento dos Politica de Satide de Ambiente Regulatério
parte dos Stakeholders =~ Consumidores & Pacientes Autocuidado

SUPORTE & ADOGAO PELAS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)

Nos EUA, assim como no Canada e em parte da Europa, o termo ‘autocuidado’ tem sido usado
excessivamente por ‘gurus’ de estilo de vida e vendedores, ao ponto de significar tanto ‘tudo’
qguanto ‘nada’. Estragar sua dieta com ‘toneladas’ de sorvete ou batatas fritas, tomar um copo
de vinho para aliviar o estresse no fim do dia, ou se ‘mimar’ com um tratamento de spa ou
banho de espuma? O fato de tais autoindulgéncias serem frequentemente citadas em artigos,
publicidade e midias sociais sob a égide do autocuidado faz com que a tarefa de avaliar o apoio
dos stakeholders ao autocuidado, conforme definido neste relatério, seja um desafio [291].

Dito isso, nossas pesquisas com os provedores de cuidados a saude e consumidores dos EUA
sugerem que ambos os grupos estdo conscientes e apoiam os produtos e praticas de
autocuidado baseados nas definicGes da OMS. E nossa pesquisa documental mostra que o
autocuidado é frequentemente discutido nos congressos médicos dos EUA de cardiologia e
cuidados primdrios - mais frequentemente do que em outros paises. No entanto, varios
especialistas entrevistados observaram que os EUA estdo atrasados em relagdo a outros paises
no aproveitamento do autocuidado como uma forma de controlar doengas e aumentar o bem-
estar, como evidenciado, por exemplo, pela disponibilidade mais limitada de medicamentos
MIP. Além disso, as classificagGes globais de desempenho nas medigdes basicas de saude,
como mortalidade materna e obesidade infantil, destacam a necessidade de um foco mais
acentuado dos EUA em cuidados preventivos e comportamentos saudaveis [292] [293].

“Eu acho que existe um grande interesse (no autocuidado) nos EUA de
uma perspectiva osteopdtica. Nos fazemos de tudo para que os
pacientes fiqguem bem, foquem em melhorar sua saude, e diminuam a
dependéncia de medicamentos prescritos.”

Dr. Boyd Buser Clinical

Professor de Medicina Manipuladora Osteopética,; Presidente eleito,
Osteopathic International Alliance, Estados Unidos
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“Em geral, os EUA estdo atrds de outros paises no que diz respeito ao
componente de autocuidado no gerenciamento de doengas e bem-estar.
Nos temos um sistema de saude inovador e progressista, focado na
solugdo de problemas, mas nés perdemos a nogdo do que é ser
progressista e inovador.”

Ms. Tamra Geryk

Diretora de Desenvolvimento de Programas, Medicina Funcional de Idaho,
Estados Unidos

Em agosto de 2020, o Departamento de Saude e Servicos Humanos langou o " Healthy People
2030”, um plano de 10 anos plano para enfrentar as preocupac¢des urgentes de salde publica
[294]. Embora este plano ndo mencione explicitamente o autocuidado, muitos de seus
objetivos principais — tais como fomentar a alimenta¢do sauddvel, exercicios regulares e o
automonitoramento — obviamente se relacionam ao autocuidado. Além disso, existem
multiplas referéncias a importancia da promoc¢do de comportamentos saudaveis e da literacia
em saude como forma de atingir estes objetivos. Isto sugere que os legisladores americanos
reconhecem o papel do autocuidado no alcance dos objetivos da saude publica e tém ao
menos um entendimento basico dos seus fundamentos.

EMPODERAMENTO DOS CONSUMIDORES & PACIENTES

Sob a Lei de Tecnologia da Informacdo em Saude para a Saude Econdmica e Clinica (HITECH),
os EUA investiram fortemente em um projeto de digitalizagdo de registros de saide em 2009
[295]. De acordo com uma analise de 2019, "a primeira gera¢do de prontudrios eletrénicos de
saude esta agora no 'estagio de crescimento incobmodo da adolescéncia' [296]. As frustragdes
tém muito a ver com o fato de que sistemas desenvolvidos por diferentes fornecedores
formatam dados de diferentes maneiras, impactando a usabilidade.

Embora nao exista um curriculo nacional para escolas publicas, o governo dos EUA recomenda
uma série de padrdes e diretrizes a serem usados no desenvolvimento do curriculo escolar,
incluindo a educagao em saude. A assisténcia do governo depende em parte da ades3do a tais
padrdes e diretrizes. Varias bases de educacdo em saude tém sido utilizadas ao longo dos
anos, com a mais recente sendo “Whole School, Whole Community, Whole Child”, modelo do
Centro de Prevencdo e Controle a Doengas (CDC). O modelo destaca o papel importante que a
escola tem na promocdo da salde e seguranca dos jovens e em ajuda-los a estabelecer
comportamentos sauddaveis para toda a vida. Ele abrange 10 componentes de saude, incluindo
nutricdo, atividade fisica, sono, educagao sanitaria e acesso a servigos de saude [297].

O CDC usa aplicativos méveis gratuito para disseminar informagées de saude publica e
promover a literacia em saude. Eles incluem tanto aplicativos mais gerais quanto alguns
voltados especificamente para questdes como nutricdo, desenvolvimento infantil e seguranca
relacionada a concussdo/ uso de capacete.

O Departamento de Saude e Servigos Humanos dos EUA (DHHS) publicou o Plano de Agdo
Nacional para Melhorar a Literacia em Saude em 2010, em resposta a varios estudos que
identificaram a educacdo em saude limitada como um problema de saude publica generalizado
[298]. Desde 2010, o DHHS tem produzido varios recursos para ajudar a tornar as informacdes
de salde mais acessiveis, incluindo o Modelo de Educacdo em Cuidados de Saude para
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provedores [299] e o "Health Literacy Online", que ajuda as organiza¢des a criarem fontes
intuitivas de informacGes de saude online [300]. Mais recentemente, " Healthy People 2030" -
a quinta iteragdo do plano de 10 anos do DHHS - exige um enfoque renovado na educagao em
saude, em reconhecimento aos fatores primarios que contribuem para o bem-estar [301].

“A literacia em saude é uma grande coisa. Os pacientes muitas vezes ndo
tém consciéncia de que ingerir determinados alimentos pode fazer mal
ao seu corpo ou como a quantidade de sono pode impactar
negativamente a saude, sem falar sobre como medicamentos como a
insulina agem no corpo. Quanto mais os pacientes entendem da sua
saude de forma holistica, melhor eles podem se cuidar — e cuidar de
outros.”

Ms. Tamra Geryk

Diretora de Desenvolvimento de Programas, Medicina Funcional de Idaho,
Estados Unidos

POLITICA DE SAUDE DE AUTOCUIDADO

Embora a pandemia tenha aumentado a consciéncia publica sobre a necessidade de
autocuidado, ha poucas evidéncias de que os legisladores dos EUA estejam familiarizados com
os beneficios econ6micos, apesar dos esforcos da industria para realga-los. O estudo da
Associa¢do do Consumidor de Produtos de Saude de 2019, "The Value of OTC Medicines to the
US Healthcare System", constatou que a disponibilidade de medicamentos MIP em nove
categorias gera aproximadamente USS 146 bilhdes em economias por ano com base na
reducdo de gastos com medicamentos e visitas clinicas. Em outras palavras, cada délar gasto
em medicamentos MIP economiza mais de US$ 7 para o sistema de satde dos EUA [302].
Outro estudo calculou que os medicamentos MIP contra o tabagismo representam USS 1,6
bilhdes de economia direta para o sistema de saude [303].

Como um ponto positivo, o plano " Healthy People 2030" do Departamento de Saude e
Servigos Humanos fala sobre influenciar os resultados e cita 23 indicadores de saude lideres
gue tém impacto nas principais causas de morte e doencas nos EUA. O objetivo é ajudar
"organiza¢Ges, comunidades e estados em toda a nacdo a concentrar seus recursos e esforcos
para melhorar a salde e o bem-estar de todas as pessoas" [304].

Em 2010, a Lei de Cuidados Acessiveis (ACA) lancou uma nova concepgdo para a prestacdo de
cuidados de saude e reembolso - cuidados baseados em valor - visando substituir o modelo
tradicional de taxa por servico, ja ultrapassado, que ainda é responsavel pelos altos gastos em
saude [305]. O conceito de atendimento baseado em valor depende da implementagdo de
modelos alternativos de pagamento que reembolsam os prestadores de servigos de saude com
base na eficiéncia de custos, coordenacdo, valor e qualidade, e ndo no nimero de servigos
prestados. E provavel que os EUA vejam uma lenta mudanga do modelo de taxa por servico -
mas ndo o seu fim [306] [307] [308].

O CDC dos EUA apoia e financia programas de educa¢do em autogestao para 12 condigdes
cronicas de saude [309].
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Para ajudar a reduzir os custos gerais da salde, os consumidores americanos podem criar
contas de poupanca flexiveis (FSAs) ou contas de poupanca para saude (HSAs), que permitem
que fundos pré-impostos sejam utilizados para "despesas médicas qualificadas", incluindo
medicamentos MIP e uma gama de produtos de autocuidado, desde cuidados com a pele e os
olhos até mangas de compressdo para diabéticos. Suplementos nutricionais e vitaminas (com
algumas excec¢des, por exemplo, vitaminas pré-natais e glucosamina) ndo sao cobertos por
FSAs ou HSAs. Sob a Lei de Ajuda ao Coronavirus, Alivio e Seguranca Econdmica (CARES),
medicamentos MIP e produtos de cuidado menstrual foram adicionados a elegibilidade FSA e
HAS [310].

De acordo com um de nossos entrevistados, alguns estados estdo tentando aprovar isengdes
de impostos MIP para diminuir os custos de venda de produtos de autocuidado. Atualmente,
ha uma variacado consideravel no tratamento do imposto estadual sobre vendas. Por exemplo,
a pasta de dente é tributavel em Nova Jersey, mas nao no Texas ou Connecticut. Além disso,
alguns estados estdo buscando erradicar o "imposto rosa" - ou seja, impostos sobre vendas de
produtos de saude feminina, tais como produtos de higiene feminina e contraceptivos - mas os
legisladores veem isso mais como uma questao de justica social do que como uma questdo de
autocuidado [311].

Os prestadores de servicos de saude dos EUA podem buscar reembolso para certos tipos de
aconselhamento, por exemplo, perda de peso e nutricdo. Os farmacéuticos podem cobrar pela
educacdo para a autogestdo do diabetes [312] [313].

O Centro Nacional de Saude Complementar e Integrativa (NCCIH), parte dos Institutos
Nacionais de Saude, é a agéncia lider em pesquisa cientifica sobre sistemas, praticas e
produtos médicos e de salde que geralmente ndo sao considerados parte da medicina
convencional. O plano estratégico da agéncia para 2016 visa o avanco cientifico basico e o
desenvolvimento de novos métodos; melhorar o tratamento de sintomas complexos;
fomentar a promocdo da saude e a prevencao de doencas; melhorar a forca de trabalho
complementar e integrativa de pesquisa em saude; e disseminar informacdes objetivas
baseadas em evidéncias sobre intervenc¢des de saude complementares e integrativas [314].

Um rascunho de documento de orientacdo ndo vinculativo para a industria, intitulado
"Produtos medicinais complementares e alternativos e sua regulamentacdo pela Food and
Drug Administration", foi emitido em 2007. O objetivo era esclarecer que tipos de
medicamentos complementares e alternativos estdo sujeitos a regulamentacdo sob a Lei
Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos ou a Lei do Servico de Saude Publica [315].

AMBIENTE REGULATORIO

Informacgdes abrangentes para todas as categorias de produtos de autocuidado
(medicamentos MIP, dispositivos médicos, suplementos alimentares) podem ser encontradas
no website da US Food and Drug Administration (FDA). A secdo sobre medicamentos MIP
descreve dois processos diferentes de aprovacdo: um para medicamentos desenvolvidos sob o
processo New Drug Application (NDA) e outro para ingredientes ja consagrados em
medicamentos sob o processo de monografia de medicamentos MIP. De acordo com a FDA,
uma monografia MIP é "um 'livro de regras' de condi¢Oes para cada categoria terapéutica que
descreve os ingredientes ativos, usos (indicacGes), doses, via de administracdo e rotulagem de
um medicamento MIP a ser considerado "geralmente reconhecido como seguro e eficaz". A
Reforma da Monografia MIP sob a Lei CARES 2020 substituiu um complicado processo de
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regulamentacdo publica trifdsica por um processo simplificado de ordem administrativa
destinado a melhorar a eficiéncia, a rapidez e a previsibilidade [316].

A FDA determinou prazos de revisdo para 510(k) solicitacdes para dispositivos médicos, bem
como para novas solicitacdes de medicamentos [317]. Os produtos da monografia de
medicamentos MIP n3do tém prazos obrigatdrios porque os fabricantes sdo responsaveis por
garantir que seus produtos estejam em conformidade. A agéncia acompanha a velocidade de
aprovacao em seu Relatério Anual de Desempenho ao Congresso [318], e fornece atualizagGes
regulares nos Painéis de Desempenho on-line [319]. O FDA mantém um banco de dados
facilmente acessivel de medicamentos sob NDAs ou sob NDAs abreviados, bem como uma lista
de dispositivos médicos aprovados por ano [320].

As informacgdes de contato da FDA sdo facilmente acessiveis on-line [321]. A agéncia esta
desenvolvendo orientac¢des relativas a reunides formais entre a equipe da agéncia e os
patrocinadores que pretendem apresentar pedidos de emendas as monografias de
medicamentos MIP. Até que essa orientagdo seja publicada, os patrocinadores podem solicitar
reunides com a equipe do FDA. Juntamente com a Agéncia Europeia de Medicamentos, a FDA
participa de um programa para oferecer aconselhamento cientifico paralelo ao processo de
elaboragao de medicamentos [322].

A reclassificacdo do status de RX para MIP ocorre através da apresentacgdo pelo fabricante de
informagdes adicionais ao seu NDA original (ou, em raras instancias, o proprio NDA original).
Nao ha critérios formais e detalhados de reclassificacdo; a principal questdo que leva a
reclassificacdo é "se os pacientes sozinhos podem alcancar o resultado médico desejado sem
colocar em risco sua seguranc¢a". A FDA mantém uma lista de produtos reclassificados de RX
para MIP publicamente acessivel que remonta a 2001. A reclassificacdo RX para MIP, baseada
em ensaios clinicos essenciais para a aprovagao do NDA, recebe trés anos de exclusividade de
dados [323].

Sob a Lei CARES, o processo de monografia MIP agora fornece um periodo de exclusividade de
18 meses para o solicitante de uma alteracdo na monografia para adicionar um ingrediente
ativo ndo incluido anteriormente ou para uma nova indicacdo ou uma nova combinacdo de
ingredientes da monografia quando a solicitagdo for sustentada por novos estudos de dados
humanos essenciais para a aprovacgdo da alteracdo na monografia [324].

A grande maioria dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica esta disponivel para compra
em uma grande variedade de pontos de venda, bem como on-line. As exce¢Ges: produtos
contendo pseudoefedrina e efedrina que estdo sujeitos as leis federais ou estaduais que
exigem o registro de informaces do comprador. As farmacias on-line ndo precisam estar
afiliadas a farmdcias fisicas e existem problemas com a legitimidade e seguranca de muitos
agentes [325].

Os EUA permitem a publicidade de medicamentos sem receita médica e suplementos
nutricionais para o publico em todos os meios de comunicacdo, e sem necessidade de
aprovacdo prévia. A Comissdo Federal de Comércio monitora toda a publicidade de produtos
de consumo e toma medidas em caso de praticas enganosas ou desleais [326]. Medicamentos
sem receita médica e suplementos alimentares ndo estdo sujeitos a controle de precos [327]
[328] [329].
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APENDICE B

PRONTIDAO DE AUTOCUIDADO EM RESUMO

As pontuagdes compostas para cada pais, apresentadas abaixo, baseiam-se nos quatro fatores de
autocuidado: Apoio e adogao pelas partes interessadas, empoderamento dos consumidores e dos pacientes,
politica de saude de autocuidados, e ambiente regulatério. Estes quatro facilitadores, por sua vez,
compreendem, cada um, trés ou mais indicadores e subindicadores que sdo descritos na secgdo de analise
detalhada a partir da pagina 19 e nas narrativas dos paises a partir da pagina 48. Como descrito na
metodologia e no Apéndice B, todas as pontuagdes tém em conta uma média ponderada da investigagdo

documental (50%), entrevistas com especialistas (30%), e enquetes quantitativas (20%).

PRONTIDAO PARA O AUTOCUIDADO (4 =MAIOR; 1=MENOR)

Ordem Alfabética Pontuagdo Composta
Brasil 2.63
China 2.54
Egito 2.18
Franga 2.26
Nigéria 2.01
Polonia 2.33
Africa do Sul 2.44
Tailandia 2.73
Reino Unido 3.06
Estados Unidos 2.99

Ordem de Pontuagdo Pontuagdo Composta
Reino Unido 3.06
Estados Unidos 2.99
Tailandia 2.73
Brasil 2.63
China 2.54
Africa do Sul 2.44
Pol6nia 2.33
Franga 2.26
Egito 2.18
Nigéria 2.01

MAIOR/MENOR PONTUAGAO POR PAIS PARA CADA FACILITADOR

Paises que mais pontuaram

Paises que menos pontuaram

Suporte & Apoio pelas Partes Interessadas

Reino Unido (2.97)

Poldnia (1.80)

Empoderamento do Consumido & Paciente

China (3.11)

Nigéria (1.73)

Politica de Saude de Autocuidado

Tailandia (2.86)

China (1.70)

Ambiente Regulatério

EUA (3.88)

Franga (1.95)
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A Global Self-Care Federation é dedicada a um mundo em que o autocuidado contribui
cada vez mais para uma salde melhor e sistemas de saude mais sustentaveis. A GSCF
representa associacdes e fabricantes de produtos de autocuidado, incluindo medicamentos
sem receita médica, para promover resultados de saude global sustentaveis e melhores para
todos. A GSCF é a melhor fonte de informacdes para as industrias de autocuidado.
Trabalhamos em estreita comunicagéo com nossos membros e grupos de interessados
relevantes como forma de entregar melhores escolhas, melhor cuidado e melhor valor. Ao
colocarmos o autocuidado no centro do que fazemos, apoiando o uso adequado de dados
de saude e promovendo a transparéncia na indudstria, garantimos que o autocuidado
continue a ter um papel vital cada vez maior no cuidado a salde sustentavel em todo o
mundo.

Como uma ONG vinculada a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a GSCF contribui para
as metas de saude publica da OMS através de seu conhecimento especializado em
autocuidado e uso responsavel de medicamentos sem prescricdo médica. A GSCF tem
trabalhado em conjunto com a OMS em diversas areas para abordar as prioridades
estratégicas abrangentes de acesso a Cobertura Universal de Salde e estimular populacdes
mais saudaveis. Esta pesquisa é parte do plano de colaboracao entre a GSCF e a OMS.

www.selfcarefederation.org | +41 (22) 362 5384 | Twitter @Selfcarefed_org | LinkedIn
@selfcarefederation
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