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O artigo de Suely Rozenfeld vem preencher um
vazio e propor uma discussão das mais atu-
a i s, instigantes e oportunas no que se re f e re às
questões que permeiam a política de medica-
mentos e assistência farmacêutica. Ev i d e n t e-
mente que não esperaríamos coisa difere n t e.
In i c i a l m e n t e, contextualiza com clareza e des-
taca a necessidade de que o Brasil mude o perf i l
policial e cart o rial que ao longo dos anos ve m
c a ra c t e rizando as ações de vigilância sanitári a .
In c o r p o rando instituições acadêmicas, é pos-
s í vel estabelecer um sistema ágil de notificação
e monitoramento capaz de mudar ra d i c a l m e n-
te o uso de medicamentos em nosso país.

No Brasil, o arcabouço legal existe e é ex-
t e n s o. Co m p reendendo decre t o s - l e i s, decre t o s,
l e i s, port a rias e outros instrumentos legais, a
legislação pode ser considerada das mais ava n-
çadas do Pa í s, e aquela re l a t i va especificamen-
te a medicamentos, como levantado e discuti-
do por Mo re i ra Lima et al. (1994), se corre t a-
mente implementada, eleva ria o Brasil ao pa-
tamar central no que se re f e re à fundamenta-
ção legal. En t re t a n t o, além da pre o c u p a ç ã o
com o processo de harmonização atualmente
em curso nos países que compõem o Me rc a d o
Comum do Cone Sul (Me rcosul), é fato notóri o
o desrespeito à legislação em nosso país.
Exemplo recente é o De c reto 793/93, que esta-
belece a obri g a t o riedade de utilizar a denomi-
nação genérica dos medicamentos destacados
em relação aos nomes de marc a s, o que não é
implementado nem cumpri d o, quer pela in-
d ú s t ria, quer pelo Mi n i s t é rio da Saúde (Be rm u-
d ez, 1994; 1995; Be rm u d ez & Po s s a s, 1995).

No âmbito desta lógica, a Po rt a ria SVS 40,
de 9/5/95, estabelece a criação de uma comis-
são para propor a implantação de um sistema
nacional de farm a c ovigilância, como mencio-
na Suely Rozenfeld. Passados dois anos, é de se
p e rguntar se a proposta ficou no papel ou se
alguma ação nesse sentido já foi implementa-
da. Quantas vezes a dita comissão já se re u n i u ,
se é que efetivamente ela foi estru t u rada, e
quem são seus integrantes e suas re s p e c t i va s
re p re s e n t a t i v i d a d e s ?

Ao levantar em seu artigo a questão da Fa r-
macologia Clínica, consideramos que este é
um dos eixos mais importante e que podem vir
a possibilitar uma mudança radical nos pa-
drões de pre s c ri ç ã o, dispensação e consumo
de medicamentos. Constatamos o quanto o
Brasil se encontra defasado, uma vez que a Or-
ganização Mundial da Saúde já vem pro p o n d o
uma abordagem como esta há quase três déca-
d a s, ao passo que apenas hoje esta começa a se

de Ma rajó, Pará, o pro g rama Fa rmácia Básica,
o qual fornece tri m e s t ralmente k i t s com qua-
renta tipos de medicamentos para os postos de
saúde de 4.171 municípios com menos de 2 1 . 0 0
h a b i t a n t e s, devendo beneficiar quarenta mi-
lhões de pessoas. Os constituintes dos k i t s va-
riam de acordo com as características epide-
miológicas de cada re g i ã o. Por exemplo, para
as regiões de Belém, no Pará, e Re c i f e, em Pe r-
n a m b u c o, o k i t d e verá conter o fármaco dietil-
carbamazina, indispensável para o tra t a m e n t o
da filari o s e.

Na página 247, a autora se re f e re à pre ve n-
ção pri m á ria dos efeitos congênitos, monito-
rando vários agentes, entre eles, os medica-
m e n t o s. Qu e ro crer que aí caberia mostrar a
vantagem de ser divulgada uma relação dos
medicamentos com re s t rições às gestantes. Po r
e x e m p l o, na Suécia, desde 1978, o catálogo de
suas especialidades farmacêuticas contém
uma seção intitulada: Pre gnancy and bre a s t -
f e e d i n g. Na categoria A, estão listados aqueles
q u e, tendo sido administrados em gestantes,
nenhuma anormalidade causaram nos nasci-
t u rn o s. Já na categoria D, relacionam-se os me-
dicamentos que têm causado um aumento na
incidência de malformações fetais ou outro s
defeitos perm a n e n t e s. As outras categorias (B1,
B2, B3 e C) relacionam fármacos cujos efeitos
c o l a t e rias provocam danos de maior ou menor
influência s o b re os fetos.

Nada mais tendo a sugeri r, parece-me que
o trabalho elaborado pela Dra. Suely Roze n f e l d
é de grande valor técnico-científico e sua pu-
blicação será muito útil como documento para
consulta e esclarecimento na área da farm a c o-
v i g i l â n c i a .
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i n c o r p o rar à agenda da saúde no Brasil (W H O,
1 9 7 0 ) .

Esta constatação nos remete ao ensino da
Fa rmacologia no Brasil. Esse ensino é arcaico e
t radicional na maioria das escolas médicas nos
g randes centro s. In i c i a t i vas modernas são es-
cassas e re s t ritas a determinadas instituições
que contam com profissionais de va n g u a rd a .
Destacamos aqui o Rio Grande do Sul (Fuchs &
Wa n n m a c h e r, 1989, 1992, 1996, 1998).

Co n s i d e ramos também que, no Brasil, me-
recem destaque as atividades que determ i n a-
dos setores do Mi n i s t é rio da Saúde vêm im-
p l a n t a n d o, por se tratar de assuntos que inevi-
t a velmente irão interagir com o conjunto de
ações relacionadas com a famacovigilância. Es-
p e c i f i c a m e n t e, destacamos o processo de re v i-
são da Relação Nacional de Medicamentos Es-
s e n c i a i s ( Rename) e a form u l a ç ã o, discussão e
p o s t e rior implantação e avaliação da Po l í t i c a
Nacional de Me d i c a m e n t o s.

Os marcos históricos que a autora leva n t a ,
p rincipalmente estabelecendo a relação com
as reações adversas dos medicamentos, tra-
zem-nos à reflexão a distância entre as etapas
que marc a ram a evolução da agência re g u l a d o-
ra dos Estados Unidos da América (Food and
Drug Ad m i n i s t ra t i o n) e a nossa regulação sa-
n i t á ri a .

Cabe um comentário aos denominados
‘tempos modern o s’, que têm seu início no m u n-
do a partir do desastre da talidomida, o que
deu origem a uma série de ações em dive r s o s
p a í s e s. Enquanto isso, o Brasil efetiva m e n t e
consolidou um sistema cart o rial para lidar com
as questões re f e rentes ao re g i s t ro e fiscaliza-
ção de medicamentos e outros produtos para
consumo humano. Ho j e, esse sistema, já defi-
ciente na sua form a ç ã o, sofre as tentativas de
d e s regulamentação decorrentes do pro c e s s o
de homonização em curso nos países que com-
põem o Me rcado Comum do Cone Sul, ou Me r-
c o s u l .

Tempos modern o s, então, para o Brasil, in-
cluem uma segunda geração de malform a ç õ e s
p rovocados pelo uso da talidomida, conform e
t i vemos a oportunidade de discutir re c e n t e-
mente (Ol i ve i ra et al., 1997). Tempos moder-
n o s, no âmbito da vigilância sanitária no Bra-
sil, são as tentativas fru s t radas de re t i rar os he-
p a t o p ro t e t o re s, as associações de antibióticos
em dose fixa e enfrentar a resistência desco-
munal da indústria, que alça o Brasil ao pata-
mar de um dos cinco maiores mercados de me-
dicamentos do mundo, com um perfil que con-
s i d e ramos absolutamente irracional, baseado
apenas na mercadização e venda de pro d u t o s
não essenciais.

O artigo apresentado por Suely Roze n f e l d ,
além de atual, instigante e oport u n o, como
mencionamos ao início desta discussão, re p re-
senta um passeio pela Hi s t ó ria, associado a um
texto rico e didático, com uma revisão extensa
dos diversos aspectos relacionados com a far-
m a c ovigilância. A descrição da classificação
das reações adversas é mere c e d o ra de elogio.

Concluímos nossa considera ç ã o, chaman-
do a atenção para a necessidade de estabelecer
uma ponte efetiva entre as ações de farm a c ov i-
gilância e o uso racional de medicamentos,
prática que vem merecendo cada vez mais
atenção por parte das agências intern a c i o n a i s
e dos países centrais ( W H O, 1991, 1992, 1994,
1997; Du k e s, 1993; Ho g e rzeil, 1995). Novo s
tempos e novas dire t ri zes também deverão ser
implantados no Brasil. Si n c e ra m e n t e, espera-
mos que as reflexões contidas no artigo de
Suely Rozenfeld e os comentários diversos pos-
sam induzir as instituições acadêmicas a se en-
g a j a rem na luta árdua, permanente e sem tré-
g u a s, a fim de, efetiva m e n t e, podermos cons-
t ruir um modelo de atenção à saúde que re s g a-
te os conceitos de eqüidade, universalidade e
resolutividade assegurados pela legislação e
que ainda não conseguimos implementar. A
f a rm a c ovigilância, a vigilância em saúde e a as-
sistência farmacêutica são partes integra n t e s
destas pro p o s t a s. Sua construção depende de
nossos esforços conjuntos.
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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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