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Paulo Ba r ra g a t

Os comentários do Prof. Ba r ragat enri q u e c e m
este debate com a sua larga experiência no
campo da produção farmoquímica e no Co n-
selho Co n s u l t i vo da CEME. Tenho estado aten-
ta ao efeito danoso dos produtos ineficaze s, e
também dos produtos eficazes usados inada-
q u a d a m e n t e, como é o caso da talidomida, cu-
ja múltipla eficácia o professor aponta: sedati-
vo, anti-emético e poderoso anti-inflamatóri o.
Já na década de 1970, apresentei um caso de
m á - f o rmação congênita dos membros suspeita
de ter sido ocasionada pela talidomida (Roze n-
feld, 1974); posteri o rm e n t e, na elaboração de
um guia tera p ê u t i c o, fiz constar extensos qua-
d ros onde aparecem os fármacos que podem
p roduzir más-formações congênitas, os que
quando administrados às mães podem atingir
o feto e o re c é m - n a s c i d o, bem como aqueles
que são contra-indicados durante a lactação
( Rozenfeld & Pe p e, 1992). 

At u a l m e n t e, com a expansão do uso da tali-
domida para os indivíduos port a d o res de AIDS,
a implantação de um sistema de monitora-
mento de reações adversas daria uma contri-
buição inestimável, funcionando como um
ve rd a d e i ro observa t ó rio para re g i s t ro de casos
nacionais e para o desencadeamento de ações
voltadas para a redução da pre valência dos
m e s m o s.

Jo rge Be rm u d ez

Uma das decisões mais re l e vantes no campo
da regulamentação dos medicamentos, toma-
da pelo Mi n i s t é rio da Saúde em 1993, com a
p a rticipação do Prof. Be rm u d ez, foi a edição
do De c reto 793, que estabelece a obri g a t o ri e-
dade de utilizar a denominação genérica em
d e s t a q u e, com relação aos nomes de marc a .
Creio mesmo que a sua importância – como a
de muitas medidas legais no campo da re g u l a-
mentação e da fiscalização – reside em gra n d e
p a rte nas mudanças culturais que podem pro-
vo c a r, independentemente do seu cumpri-
mento pelos fabri c a n t e s. É interessante lem-
b rar que, na década de 1980, o anúncio de que
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os sucos de frutas apre s e n t a vam teores de dió-
xido de enxo f re acima do preconizado nas nor-
m a s, fez praticamente desaparecer algumas in-
d ú s t rias pro d u t o ra s. In f e l i z m e n t e, os dados de
consumo de medicamentos não são disponibi-
lizados para a sociedade, mas é de se supor que
algo semelhante ocorra. A discussão dos pro-
blemas e das altern a t i vas relacionados aos me-
d i c a m e n t o s, a revisão crítica das relações indi-
viduais e coletivas que são estabelecidas com
os fárm a c o s, assim como o seu valor simbóli-
c o, são ações que podem contribuir tão pode-
rosamente para a mudança de hábitos como as
p r ó p rias mudanças nas bulas e nas embala-
g e n s. 

Co m p a rtilho com o Professor Be rm u d ez o
otimismo quando à futura e bre ve constru ç ã o
de um modelo de atenção à saúde que possa
resgatar os conceitos de eqüidade, unive r s a l i-
dade e resolutividade que a legislação assegu-
ra. Co m p a rt i l h a m o s, com diferenças de tonali-
d a d e, um certo pessimismo com relação às
medidas tomadas após o desastre da talidomi-
da no Brasil. Enquanto em vários países as le-
gislações torn a ram-se mais re s t ri t i vas e os or-
ganismos internacionais inve s t i ram na difusão
de políticas mais agre s s i va s, no Brasil consoli-
da-se um sistema de vigilância sanitária cart o-
rial que, ademais, vem sofrendo nos últimos
a n o s, algumas investidas rumo à desre g u l a-
m e n t a ç ã o. En t re t a n t o, alguns trabalhos acadê-
micos vêm dando conta de que essa área tem
e voluído com movimentos nem sempre linea-
re s, contra d i t ó rios e que, dependendo do pe-
r í o d o, podem pender para o lado da defesa ati-
va dos interesses dos consumidores (So u t o,
1996; Costa, 1998). 

Maurício Gomes Pe re i ra

Em b o ra um sistema de vigilância pós-comer-
cialização necessite a construção de um banco
de dados, como afirma o Prof. Pe re i ra, penso
que tal construção é parte integrante do pró-
p rio processo de criação do sistema, e não um
p r é - requisito para o funcionamento do mes-
m o. A grande va riedade de métodos e técnicas
de vigilância pós-comercialização disponíve i s
p e rmite que se vá coletando inform a ç õ e s, por
e x e m p l o, através de notificação espontânea de
reações adve r s a s, lado a lado com o desenvo l-
vimento de estudos observacionais bem dese-
n h a d o s, ou ainda de estudos de utilização que
e m p reguem informações geradas em unidades
de atenção médico-sanitári a s, em municípios,
em regiões ou ainda em sistemas de atenção
f e c h a d o s, tais como os planos de saúde de
g randes empre s a s.

Suely Roze n f e l d
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Combinar as várias estratégias possíve i s
não exige necessariamente grande quantidade
de recursos financeiro s, mas requer cri a t i v i d a-
de e persistência, inclusive, para ampliar os es-
paços institucionais disponíveis para tais prá-
t i c a s.

Gil Se va l h o

Quando o Prof. Gil Se valho traz para o debate
as articulações entre a Vigilância Sa n i t á ria e a
Vigilância Epidemiológica, ele está se colocan-
do na crista de uma vaga altamente inova d o ra
em termos teóricos e no campo das práticas de
saúde pública. Nela, encontram-se tra b a l h o s
acadêmicos recentes na linha das análises his-
t ó ricas de políticas públicas (Waldman, 1991;
Costa, 1998) e também experiências ligadas à
rede de serviços de saúde ancoradas na epide-
miologia e no direito sanitário (OPS, 1994; S M S ,
1 9 9 2 )

Com relação à limitação do campo da Fa r-
m a c ovigilância à detecção dos efeitos do uso
dos fárm a c o s, excluindo os chamados estudos
de utilização, penso que mais do que uma
questão de classificação, trata-se de um dilema
conceitual. Ab o rdei bre vemente este aspecto
num trabalho recente (Rozenfeld, 1997) onde
sustento a posição de manter tal exclusão; is-
so p o rque entendo a farm a c ovigilância como
campo da epidemiologia e portanto sujeito à
sua (dela) própria definição: estudo da distri-
buição e dos determinantes dos agra vos à saú-
de em populações humanas. Estudos de custos
da assistência farmacêutica, análises antro p o-
l ó g i c a s, estudos de pre s c rição e muitos outro s
e s t a riam enquadrados como estudos de utili-
z a ç ã o. É desnecessário dizer que não há ord e m
h i e r á rquica de importância entre ambos e que,
na prática inve s t i g a t ó ria, eles costumam apa-
recer complementando-se.

Ed u a rdo Na va r ro St o t z

A ve rtente abordada pelo Prof. Stotz agre g a
uma nova dimensão ao debate, tendo como fo-
co a concepção do Sistema de Fa rm a c ov i g i l â n-
cia como sendo de base farmacológica exc l u s i-
va, ancorado em associações bipolares e encer-
rado em órgãos administra t i vo s. No entanto, as
práticas atuais não sustentam essa visão; em
p ri m e i ro lugar, porque o princípio que nort e i a
as práticas inve s t i g a t ó rias é o da multicausali-
dade e portanto va ri á veis ligadas aos indiví-
d u o s, sejam elas demográficas, relacionadas a
c o m p o rtamentos ou ainda ao estado de saúde
d e vem ser consideradas; além disso, o ambien-
te unive r s i t á rio onde se desenvo l vem os cen-

t ros de farm a c ovigilância permitem não ape-
nas o convívio com uma atitude crítica perm a-
n e n t e, como também tornar o debate perm e á-
vel a amplos segmentos sociais. A experi ê n c i a
do Conselho Fe d e ral de Fa rmácia na implanta-
ção de uma rede de centro de informações so-
b re medicamentos é re l e vante nesse sentido.

Está claro que esses centros atuam tendo
como parâmetro a racionalidade médico-tera-
pêutica alopática, ocidental e contemporânea
e que há incontáveis caminhos para questio-
n á - l a .

Mas a tradição cultural de cada país, assim
como as características dos grupos envo l v i d o s
d e t e rminarão o caráter mais ou menos abra n-
gente e a profundidade do conteúdo crítico dos
c e n t ros de farm a c ovigilância. Pa ra ilustra r: o
debate em torno das possíveis más-form a ç õ e s
congênitas resultantes do uso do misopro s t o l ,
a partir dos estudos farm a c o e p i d e m i o l ó g i c o s
d e s e n volvidos pelo GPUIM na Un i ve r s i d a d e
Fe d e ral do Ceará, levou à reflexão sobre a hipo-
c risia de uma sociedade que ainda considera o
a b o rto provocado como uma prática cri m i n o-
sa. A discussão sobre as valvulopatias re s u l t a n-
tes do uso de anorexígenos pode colocar na
pauta os conceitos socialmente construídos de
b e l eza e de saúde, e o re g i s t ro e ve rificação da
associação entre o uso de Vi a g ra e óbitos em
homens pode acender o debate sobre a sexua-
lidade m a s c u l i n a .

Helena Lutéscia Luna Co e l h o

Os estudos e as ações no campo da Fa rm a c ov i-
gilância em nosso país, têm sido episódicos e
l o c a l i z a d o s. In i c i a t i vas de âmbito nacional e
p ro g ramas permanentes de ensino e pesquisa
são ra ro s. En t re t a n t o, as condições para re ve r-
ter este quadro estão dadas: a Po rt a ria SVS no

40/95, objeto do texto em discussão, aliada a
i n i c i a t i vas concre t a s, tais como, a criação do
GPUIM, que vem coletando reações adve r s a s
notificadas espontaneamente, são prova in-
c o n t e s t á vel de que o panorama tende a mudar. 

A grande dificuldade para ampliar o alcan-
ce desses estudos consiste, a meu ve r, no escas-
so apoio político-institucional, bem como na
c u l t u ra hegemônica, alimentada pela indústri a
f a rmacêutica, segundo a qual, o arsenal tera-
pêutico disponível inexo ra velmente está vo l t a-
do para a cura, desconsiderando os aspectos
econômicos que movem a produção do setor.
Por esta ra z ã o, a ausência de dados sobre utili-
zação é evidentemente um obstáculo, como
assinala a Prof. Helena Lutéscia. No entanto,
ele pode ser contornado através do uso de mé-
todos que permitem aprox i m a ç õ e s, tais como
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a estratégia de casos e controle ou o estudo em
populações delimitadas, nos quais seja possí-
vel estimar, com ri g o r, as pre valências de uso
de medicamentos.

Quanto ao caso do misoprostol, conform e
re f e rido no texto, trata-se de um estudo que
d e ve ser mencionado com destaque na pro d u-
ção científica do campo.

José Augusto Ca b ral de Ba r ro s

O texto apresentado para debate consiste nu-
ma revisão de alguns tópicos re l e vantes para a
a b o rdagem da Fa rm a c ovigilância, num contex-
to de análise conjuntural. Nesse sentido, pro-
c u rei realçar aquilo que tem sido, na minha re-
f l e x ã o, a chave para permitir um salto na quali-
dade das políticas públicas do país, na área de
m e d i c a m e n t o s. Trata-se da implantação de um
Sistema de Mo n i t o ramento de Reações Ad ve r-
s a s, mergulhado num ambiente de difusão de
i n f o rmações sobre medicamentos para os pro-
fissionais e para os usuári o s. Sendo assim, ape-
nas mencionei os estudos observa c i o n a i s, sem
d e s c re ver seus métodos e técnicas, disponíve i s
nos textos de epidemiologia, e citei alguns es-
tudos realizados no Brasil (Fuchs et al., 1977;
Koifman et al., 1987; Fonseca et al., 1991; Ro-
zenfeld, 1997). Claro está que os sistemas de
m o n i t o ramento funcionam basicamente como
sistemas de alerta, mas não permitem quanti-
ficar os ri s c o s, o que só pode ser feito com me-
todologia apro p ri a d a .

Por isso, agradeço os comentários do Pro f .
Ca b ral de Ba r ros e reconheço a necessidade de
m e n c i o n a r, que ele apro p riadamente assinala,
no campo da Fa rm a c ovigilância, os estudos
t ra n s versais de casos e controles e os de coor-
t e s, além de outros métodos próprios da áre a
de medicamentos, tais como o Pre sc r i pt i o n
Events Mo n i t o r i n g.
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