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O artigo em tela, sobre farmacologia, mostra ,
com muita pro p ri e d a d e, o estado da arte sobre
o assunto (Rozenfeld, 1998). Nu m e rosos pon-
tos nele contidos são dignos de nota, embora
somente alguns poucos possam ser aqui co-
m e n t a d o s.

Em pri m e i ro lugar, é sempre bom ter em
mente que a terapêutica e a medicina, de ma-
n e i ra geral, não são matemática. Não são ciên-
cias exatas. O homem tem um complexo siste-
ma re g u l a d o r, profundamente influenciado pe-
lo meio ambiente físico, biológico e social que
o cerca. As reações do organismo aos medica-
mentos podem va riar de pessoa a pessoa, em-
b o ra, em termos populacionais, elas possam
ser re c o n h e c i d a s, desde que um acompanha-
mento adequado tenha sido feito. É aí que re s i-
de a grande dificuldade.

Os temas, em geral, só podem ser inve s t i g a-
dos parc i a l m e n t e, e os homens de ciência sa-
bem disso. A realidade é sempre muito com-
plexa. Os inve s t i g a d o re s, para pesquisar um
dado assunto e na impossibilidade prática de
analisá-lo em suas múltiplas relações e intera-
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ç õ e s, isolam uma situação para estudo e sim-
plificam as condições de observa ç ã o. Por meio
de cri t é rios de inclusão e exclusão de part i c i-
p a n t e s, e de decisões quanto ao tamanho da
a m o s t ra e do conteúdo dos instrumentos de
coleta de dados, são afetados determ i n a d o s
g rupos de pacientes e não são levados em con-
s i d e ração alguns indicadores ou efeitos, o que
limita a generalização dos resultados da inve s-
tigação e até mesmo a utilidade de sua conclu-
s ã o. Isso é muito nítido nas pesquisas sobre
m e d i c a m e n t o s. Ne l a s, após os estudos labora-
t o riais básicos e os pre l i m i n a re s, de naturez a
clínica, chega o momento de realização dos
ensaios clínicos contro l a d o s, para determ i n a r
a eficácia e a segurança do produto (Pe re i ra ,
1995). Com os tamanhos usuais de amostra u t i-
lizados para determinar a eficácia de um pro-
d u t o, que se situam, no máximo, na casa de al-
gumas poucas centenas de pessoas, muitas re a-
ções adversas não serão jamais detectadas nes-
sa fase de inve s t i g a ç ã o, seja porque elas se
constituem em eventos da incidência ra ra (por
e x e m p l o, uma reação em cinqüenta mil usuá-
rios), seja porque só ocorrem após um longo
período de tempo, quando a investigação já
t e rminou e o seguimento dos part i c i p a n t e s
não está mais ocorre n d o. Daí, as críticas que se
f a zem, com ra z ã o, aos ensaios clínicos contro-
l a d o s. El e s, quando bem re a l i z a d o s, dão re s-
posta precisa somente a um número re s t rito de
questões (Block, 1995). Ma s, ao lado de suas li-
m i t a ç õ e s, os ensaios clínicos controlados têm
aspectos positivos e um importante papel a de-
s e m p e n h a r, evitando armadilhas dos estudos
não contro l a d o s, sendo mesmo eventos que,
c o n s i d e rados indispensáve i s, em muitas situa-
ç õ e s, como elo final na cadeia de têm como re-
sultado a liberação do produto para comerc i a-
l i z a ç ã o. Porém, isso ainda não é tudo.

Quando um produto é finalmente aprova-
d o, e rotulado como eficaz e seguro para ser
consumido pela população, começa uma outra
f a s e, a da vigilância pós-comerc i a l i z a ç ã o. Pa ra
que esse processo atinja seus objetivo s, tem-se
que construir um banco de dados sobre a saú-
de dos usuári o s, incluindo as reações adve r s a s
por eles apre s e n t a d a s. Todo banco de dados,
por sua vez, é avaliado em term o s, pelo menos,
da cobert u ra populacional que alcança e da
p recisão das informações que contém. É difícil
c o n s t ruir um banco de dados com essas cara c-
t e r í s t i c a s, em uma sociedade em tra n s i ç ã o, re-
l a t i vamente pobre, com as cidades inchadas e
muito desempre g o, na qual os recursos ra ra-
mente existem para montar e fazer funcionar
tal estru t u ra. Mas o esforço para instituir uma
vigilância pós-comerc i a l i z a ç ã o, de alto níve l ,
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não deve ser descura d o. E necessita sair do ter-
reno apenas das intenções para a sua aplicação
ri g o rosa. Precisamos de soluções cri a t i va s, prá-
ticas e apro p riadas para as nossas condições;
temos também de testá-las para ve rificar se
realmente funcionam e divulgar amplamente
os seus re s u l t a d o s. Esse é um grande desafio
p a ra a nossa intelectualidade, para os nossos
p rofissionais de saúde. Um desafio que pre c i s a
ser aceito.
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Como contribuição ao debate do artigo Fa rm a-
c ov ig il â ncia – elementos para a discussão e pers-
p e c t i va s, de Suely Rozenfeld, pretendo abord a r
a questão conceitual da farm a c ovigilância nu-
ma perspectiva que a aproxima da vigilância
epidemiológica, pro c u rando assim estabelecer
uma discussão sobre seus objeto e escopo.

As origens históricas da vigilância epide-
miológica devem ser buscadas no nascimento
da quarentena, durante a peste n eg ra do sécu-
lo XIV, na Eu ropa (Ro m e ro & Tro n c o s o, 1981).
Foi uma prática de vigilância voltada para con-
tatos e suspeitos port a d o res de doenças tra n s-
m i s s í ve i s, a qual participou da empresa capita-
lista colonialista que, nos países agrári o - e x p o r-
t a d o re s, operou o controle e a erradicação das
doenças tra n s m i s s í veis nas áreas pro d u t o ra s
de matéri a - p rima, sob a orientação do mundo
i n d u s t ri a l i z a d o, no início do século XX. Um
e m p reendimento autori t á ri o, coerc i t i vo e pu-
n i t i vo alicerçado na ordem simbólica das re-
p resentações belicista da guerra contra os mi-
c r ó b i o s, movido pela recém-fundada micro-
b i o l o g i a .
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Os anos 50 tro u x e ram, para Langmuir ( 1 9 7 6 :
13), uma nova versão de vigilância aplicada “à
doença específica mais do que aos indivíduos”.
Uma prática centrada não mais em doentes e
s u s p e i t o s, mas no comportamento da doença.
Já com esta concepção, voltava-se para as d o e n-
ças tra n s m i s s í veis o modelo cuja implantação
mundial foi discutida na 21a Assembléia Mu n-
dial de Saúde (OMS, 1968), embora esta vigi-
lância tenha sido ampliada nas décadas de 60 e
70 para “as doenças não infecciosas incluindo
l e u c e m i a , anomalias congênitas, “reações aos
m e d i c a m e n t o s” ( g rifo meu), p rob l emas nutri-
cionais e uma ampla variedade de riscos am-
bientais e ocupacionais” (Langmuir, 1976:13).

A vigilância epidemiológica acompanhou o
m ovimento da Epidemiologia que, atendendo
ao chamado dos tempos, tra n s f o rmou seu ob-
j e t i vo. A Epidemiologia passou de um intere s-
se e xc l u s i vo nas epidemias de doenças infec-
ciosas para outro que incorporou as doenças
não infecciosas, enquanto as novas doenças de
massa características do envelhecimento po-
pulacional do século XX, e, posteri o rm e n t e, a
a valiação de serviços e tecnologias de saúde e
os agra vos resultantes das diversas formas de
v i o l ê n c i a s, já na perspectiva de uma epidemio-
logia dos fatores de ri s c o. Como se a re b o q u e
da Epidemiologia, a vigilância epidemiológica
assim também se movimentou. 

A preocupação com os efeitos adversos dos
medicamentos alopáticos modernos só se tor-
nou alvo de uma atenção sistematizada depois
da chamada invasão farmacêutica do pós-g u e r-
ra dos anos 40 e do desenvolvimento das gra n-
des indústrias transnacionais que a gerou. Fo i
a partir de então, segundo Tognoni & Laport e
(1989:47), que “f o rmou-se um campo de pre s-
são em torno dos medicamentos como ferra-
menta tera p ê u t i c a , que teve sua origem na in-
dústria farmacêutica” e que “a f etou os re s p o n-
s á veis pela prescrição e os usuários, p ro p i c i a n-
do a colocação do setor farmacêutico numa dis-
junção permanente entre cobrir numa necessi-
dade sanitária real e assegurar numa ex p a n s ã o
constante do m e rc ad o”. 

Esta pressão deve ser vista no âmbito de
um fenômeno amplo e complexo. O panora m a
de desenvolvimento do projeto industrial far-
macêutico transnacional é o de uma sociedade
m ed ic al iz ada, quando as necessidades de con-
sumo são produzidas com a intervenção médi-
ca no cotidiano humano. 

Na década de 60 alguns movimentos sociais
c e rtamente foram importantes para o surg i-
mento de uma pre o c u p a ç ã o s i st em at iz ada em
relação aos efeitos indesejáveis dos medica-
m e n t o s. Nos países desenvo l v i d o s, com o inte-


