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O tema abordado pela Dra. Sueli Rozenfeld é
da maior relevância e o conteúdo do artigo im-
p o rt a n t e, tendo em vista, pri n c i p a l m e n t e, as
poucas publicações bra s i l e i ras existentes sobre
o assunto. Agra d e ç o, port a n t o, a oport u n i d a d e
de contribuir nessa discussão.

O fato de um país estru t u rar o seu sistema
nacional de farm a c ovigilância e estar integra-
do ao Pro g rama de Mo n i t o ramento de Re a ç õ e s
Ad versas a Medicamentos da OMS cert a m e n t e
não é suficiente para definir que o mesmo de-
s e n vo l va uma política de medicamentos ade-
quada, do ponto de vista da saúde pública. Na
ve rd a d e, fazer parte desse clube de 45 países
pode ser usado como álibi por gove rnos no in-
tuito de aparentar seriedade no trato da ques-
tão do medicamento, enquanto entregam a de-
finição do mercado farmacêutico aos intere s-
ses merc a n t i s. O oposto, no entanto, parece ser
ve rd a d e i ro. Ou seja, o não possuir um sistema
nacional de farm a c ovigilância ou equiva l e n t e
reflete a pouca seriedade com que um país tra-
ta a questão do medicamento no bojo de suas
políticas de saúde, ou, pelo menos, o seu des-

Sistemas de monitoramento de reações ad-
versas são cientificamente fundamentados em
d e t e rminado tipo de ra c i o n a l i d a d e. A ra c i o n a-
lidade médica dominante (alopática) no mun-
do ocidental segue o padrão de ra c i o n a l i d a d e
da ciência moderna, fundada na visão analíti-
c o - reducionista e de caráter genera l i z a n t e. A i n-
da que a idéia de multicausalidade seja pro-
posta como modelo explicativo, na prática pre-
domina a causalidade linear. Originada a part i r
da anatomoclínica, trata-se de uma medicina
do corpo, das lesões e das doenças (Ca m a rg o
J r., 1990). Mas há outras racionalidades médi-
cas possíve i s. A homeopatia, por exemplo, par-
tindo do pressuposto da impossibilidade de
conhecer todos os antecedentes causais das
d o e n ç a s, investiu, com Hahnemann, no co-
nhecimento dos efeitos da doença em sua to-
talidade – o que exigiu tratar os doentes (ainda
que conformados em ‘t i p o s’ de enfermos) e
não a doença. Cabe ainda acrescentar que a in-
vestigação homeopática teve como ponto de
p a rtida o problema das reações adversas dos
m e d i c a m e n t o s, levando Samuel Hahnemann a
abandonar a prática médica e iniciar os seus
estudos sobre os medicamentos (Ha h n e m a n n ,
1 9 8 2 ) .

Do ponto de vista social, por outro lado, a
f a rm a c ovigilância está fortemente condiciona-
da pelo processo de medicalização que cara c-
t e riza o desenvolvimento da medicina contem-
porânea. Um aspecto importante desse tema é
o da iatrogenia farmacológica abordado por
Ba r ros (1995) e que remete ao problema das
reações adversas – problema central da farm a-
c ovigilância segundo a autora .

Por último, fica a inquietação política re l a-
cionada tanto ao problema do protocolo de
diagnóstico já comentado, quanto ao da carên-
cia de bases de informação/notificação no Bra-
sil. É sabido, ainda, ser a indústria farm a c ê u t i-
ca fonte importante de informação dos pre s-
c ri t o res (médicos, estudantes re s i d e n t e s, bal-
conistas) de medicamentos. Tal situação ape-
nas acentua a necessidade de pensar formas de
regulação de caráter social. Uma política re g u-
l a t ó ria organizada através de um sistema na-
cional de farm a c ovigilância não deve ria abra n-
ger também outros eventos ligados ao uso de
medicamentos? Um sistema que possa consi-
d e rar a complexidade dos fatores envo l v i d o s
na ocorrência das reações adversas (Se va l h o,
1997), além de mais adequado do ponto de vis-
ta científico-técnico, não contemplaria melhor
as exigências de uma forma de regulação so-
cialmente controlada, na medida em que in-
c l u i ria os diferentes atores re l e vantes na org a-
nização desse mesmo sistema?
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p re p a ro e inoperância para lidar com o assun-
t o. Isto porque trata-se de uma atividade pou-
co custosa e de implementação gra d a t i va, cujos
d e s d o b ramentos potencializam sobre m a n e i ra
a eficácia de uma política de medicamentos.

No caso do Brasil, é desconcertante e injus-
t i f i c á vel a inexistência de um pro g rama ou sis-
tema nacional de farm a c ovigilância, em que
pesem as iniciativas feitas nesse sentido desde
a década de 70. Pa ra os técnicos bra s i l e i ros que
c o m p a recem a eventos internacionais na áre a ,
é sempre uma situação embaraçosa tentar ex-
plicar as razões por que isso acontece. Fi n d a-
mos sempre por reconhecer a nossa incompe-
tência como agentes de influência na determ i-
nação das políticas de saúde dos nossos gove r-
n o s.

Ex e rcitar a farm a c ovigilância no Brasil só
tem sido possível no nível micro. Estudos iso-
l a d o s, iniciativas de monitorização de re a ç õ e s
a d versas também localizadas e sem grande re-
p e rc u s s ã o. Valem o exercício e o apre n d i z a d o.
A grande dificuldade quando se tenta ampliar
o alcance desses estudos é a inexistência de de-
n o m i n a d o res farm a c o e p i d e m i o l ó g i c o s, que
são os índices de utilização de medicamentos
( c o m e rc i a l i z a ç ã o, distri b u i ç ã o, pre s c ri ç ã o, dis-
pensação e uso) necessári o s, juntamente com
dados de morbi-mort a l i d a d e, para a ava l i a ç ã o
dos ri s c o s. Os organismos estatais vinculados à
Vigilância Sa n i t á ria, Assistência Fa rm a c ê u t i c a
e Epidemiologia, os setores específicos do Mi-
n i s t é rio da Sa ú d e, a indústria farm a c ê u t i c a ,
não possuem de maneira estru t u rada, ou não
disponibilizam ao público, dados nacionais re-
l a t i vos à utilização de medicamentos e causali-
dade epidemiológica. Pe rguntas tão essenciais,
como: quantas são as especialidades farm a-
cêuticas re g i s t radas no Brasil, quais estão no
m e rc a d o, que grupos terapêuticos são mais
consumidos e o perfil dos consumidore s, q u a n-
to é distribuído pelo estado e o detalhamento
das vendas no va rejo etc., ficam sem re s p o s t a
ou surgem na mídia oriundas de fontes não
publicadas ou de difícil acesso.

Diante das dificuldades resultantes da in-
definição oficial quanto a uma política de far-
m a c ovigilância no Brasil, atividades não con-
vencionais assumem uma dimensão import a n-
t e. Um exemplo disso tem sido a atuação da
Sociedade Bra s i l e i ra de Vigilância de Me d i c a-
mentos (So b ravime), do Grupo de Pre ve n ç ã o
ao Uso Indevido de Medicamentos (GPUIM),
bem como ações do Instituto Bra s i l e i ro de De-
fesa do Consumidor (Idec) e do Conselho Fe-
d e ral de Fa rm á c i a .

Nesse sentido, pediria à Dra. Sueli Roze n-
feld que comentasse sobre o caso Mi s o p ro s t o l ,

um bom exemplo de como se pode fazer far-
m a c ovigilância de um modo cri a t i vo e eficaz,
desde que se tenha a determinação e o com-
p romisso de ir em busca da ve rdade e não de
reter inform a ç õ e s. É claro que esse modelo não
substitui um serviço ou pro g rama nacional de
f a rm a c ovigilância, mas também é claro que
não seria substituído por ele.
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Ao longo do tempo, mas, especialmente nas
décadas mais recentes de desenvolvimento da
medicina e da indústria farmacêutica, o tra t a-
mento farmacológico foi assumindo destaque
c rescente no contexto dos serviços de saúde e
na visão e prática dos seus usuários e dos pro-
fissionais que atuam no setor, sobretudo os
p re s c ri t o re s. Uma conotação importante das
conseqüências daí advindas é que o medica-
m e n t o, ao inseri r-se no bojo da sociedade mo-
d e rna de consumo e ao não ficar infenso à
ideologia que tudo submete à lógica de merc a-
d o, foi tra n s f o rmado em merc a d o ria como ou-
t ra qualquer. Essa ideologia do consumo, re f o r-
çada sinerg i c a m e n t e, pela percepção da doen-
ça como explicável e, como coro n á ri o, deter-
minando as altern a t i vas de intervenção sobre
ela tão-somente por meros processos de natu-
reza biológica (visão mecanicista), conduz a
um uso desmedido e irracional de medicamen-
t o s, o que vem, obv i a m e n t e, a provocar um re-
forço dos seus efeitos maléficos. In s c re ve m - s e
nestes últimos, entre outros fenômenos, as re a-
ções adve r s a s. O texto objeto do presente co-
m e n t á rio discorre mui apro p riadamente sobre
o tema, traçando sua evolução histórica, con-
ceituação e estratégias adotadas para detectá-
las o mais precocemente possível, bem como
p a ra monitori z á - l a s.

De maneira muito superficial – como era
e s p e r á vel nos limites de propósitos do artigo –
é feita uma alusão aos estudos observa c i o n a i s,
c e rtamente re l e vantes pela importância dos
mesmos como contribuição ao trabalho da far-
m a c ovigilância. Estamos nos re f e rindo aos c h a-
mados estudos PMS (Po s t - m a rketing Su rve i l-
lance St u d i e s). A despeito dos limites justificá-
ve i s, cremos que poderiam ter sido sugeri d a s
algumas referências bibliográficas que perm i-
tissem a eventuais leitores interessados am-


