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Na pagina 243, a autora inicia o assunto com a
assertiva: “Nao ha substancia quimica total-
mente segura ou totalmente téxica”. Conside-
rando que em outras partes do trabalho hé re-
feréncias a cita¢cdes mais antigas, caberia men-
cionar a famosa defini¢édo de Paracelso, alqui-
mista e médico sui¢co do século XVI: “Tudo é ve-
neno, dependendo da dose”.

A partir da pagina 241, o artigo enumera
dezenas de farmacos proscritos ou restritos,
entre eles a talidomida. Quer me parecer que o
caso da talidomida merece um destaque maior,
em razdo de sua importancia terapéutica ver-
sus agao teratogénica. Apenas recordando, a ta-
lidomida foi desenvolvida pelo laboratoério ale-
mao Chemie Grumental, de Dusseldorf, e co-
mercializada em 1954 com a finalidade de con-
trolar a ansiedade e nauseas em gestantes. Em
1957 ela passou a ser consumida em 146 pai-
ses, mas no inicio da década de 60 o consumo
do medicamento por gestantes foi relacionado
ao nascimento de criancgas deformadas, bas-
tando para tanto a ingestdo de meio comprimi-
do, além de a substancia permanecer no orga-
nismo por dois anos. Consta que mais de dez
mil criangas sofreram a acao teratogénica do
farmaco. Ele foi banido de quase todos os pai-
ses em 1961, e do Brasil em 1962. Quanto aos
EUA, o Food and Drug Administration (FDA)
nunca aprovou seu uso.

O Brasil, que a época néo reconhecia pa-
tentes sobre farmacos e seus processos de ob-
tencdo, passou a sintetizar a talidomida em
1965, através da Sociedade Farmacéutica Bra-
sifa, no Rio de Janeiro. O farmaco era exporta-
do pela Interbras para 38 paises. Segundo rela-
¢do publicada pelo Ministério da Saude no
D.O.U. de 21/11/85, talidomida era também
sintetizada pela Tortuga Companhia Zootécni-
ca Agraria, Mairinque, Sao Paulo, que continua
produzindo, segundo o Index Abiquif, 1995. Es-
te relaciona ainda como fabricantes a Ecadil
IndUstria Quimica S.A., em Cosmoépolis, Sado
Paulo, e a Microbioldgica Quimica Farmacéuti-
ca, no Rio de Janeiro. Diz o Ministério da Saude
que s6 a Fundacéo Ezequiel Dias (Funed), em
Belo Horizonte, Minas Gerais, responséavel pela
distribuicdo do medicamento, esta credencia-
da a formular a talidomida. Contudo, o Dicio-
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néario de Especialidades Farmacéuticas - DEF
97/98 — relaciona como medicamento a venda
a Talidomida Brasifa, tubo com cingiienta com-
primidos de 100 mg.

Ano apds ano, a talidomida vem compro-
vando sua eficacia para diferentes fins, como:
evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados; aju-
dar no funcionamento adequado do sistema
imunolégico no combate as enfermidades; au-
xiliar na artrite reumatdide, no lGpus eritema-
toso, no mal de Behcet, no tratamento de ulce-
ragBes da mucosa oral dos aidéticos, no com-
bate a perda de peso dos doentes de AIDS e de
cancer; evitar o crescimento do sarcoma de Ka-
posi, do cancer da proéstata e glioblastomas. Es-
te é o exemplo de um medicamento que néao
pode ser banido e que, por isso mesmo, deve
ser submetido ao mais rigoroso controle de
uso. E o que procuram fazer o Ministério da
Saude, no Brasil, e 0 FDA nos EUA.

Na pagina 242, a autora diz que a Organiza-
¢do Mundial da Saude (OMS) patrocinou um
inquérito sobre a Implantagao da Lista de Me-
dicamentos Essenciais em 104 paises subde-
senvolvidos. Ora, o Brasil antecipou-se em mui-
tos anos nessa iniciativa, o que acho indispen-
savel mencionar, uma vez que, através do De-
creto ne 53.612, de 26 de fevereiro de 1964, o
Presidente Jodo Goulart “aprova a relagao de
medicamentos essenciais para fins previstos no
Decreto ne 52.471 e dispbe sobre aquisicdo de
medicamentos pela Administracdo Publica Fe-
deral”. No entanto, s6 entre 11 e 13 de outubro
de 1976, em Genebra, teve lugar a WHO Con-
sultation on the Selection of Essential Drugs.

Em 24/08/77, o Ministro da Previdéncia e
Assisténcia Social, por meio da Portaria PT-GM
no 817/77, homologa a Relagdo de Medicamen-
tos Basicos (RMB), elaborada pelo entdo Con-
selho Consultivo da Ceme. Mais tarde, consi-
derando a selecdo de medicamentos essenciais
proposta pela OMS em 1977, o mesmo Conse-
Iho Consultivo — o qual tive a honra de integrar
—elaborou a atual Relagdo Nacional de Medi-
camentos Essenciais (Rename), aprovada pela
Portaria Interministerial nec 6 de 18/03/80. A
edicdo mais recente da Rename é de 89/90.
Consta que ela estéd sendo revista pelo Ministé-
rio da Saude.

Em 1987, a Central de Medicamentos idea-
lizou a Farmécia Basica, modulo-padréo de su-
primento, composto por produtos seleciona-
dos da Rename, que permitem o tratamento
das doengas mais comuns na populagédo brasi-
leira, no plano da atenc¢éo basica de saude, em
nivel ambulatorial.

Em 7 de novembro de 1997, o Ministério da
Saude langou, em Cachoeira do Arari, na llha

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 14(2):237-263, abr-jun, 1998

251



252

ROZENFELD, S.

de Marajo, Para, o programa Farmécia Bésica,
o qual fornece trimestralmente kits com qua-
renta tipos de medicamentos para os postos de
salde de 4.171 municipios com menos de 21.00
habitantes, devendo beneficiar quarenta mi-
Ihdes de pessoas. Os constituintes dos kits va-
riam de acordo com as caracteristicas epide-
miolégicas de cada regido. Por exemplo, para
as regides de Belém, no Par4, e Recife, em Per-
nambuco, o kit devera conter o farmaco dietil-
carbamazina, indispensavel para o tratamento
dafilariose.

Na pagina 247, a autora se refere a preven-
¢do priméaria dos efeitos congénitos, monito-
rando varios agentes, entre eles, os medica-
mentos. Quero crer que ai caberia mostrar a
vantagem de ser divulgada uma relacao dos
medicamentos com restri¢gfes as gestantes. Por
exemplo, na Suécia, desde 1978, o catalogo de
suas especialidades farmacéuticas contém
uma secao intitulada: Pregnancy and breast-
feeding. Na categoria A, estéo listados aqueles
que, tendo sido administrados em gestantes,
nenhuma anormalidade causaram nos nasci-
turnos. Ja na categoria D, relacionam-se os me-
dicamentos que tém causado um aumento na
incidéncia de malformacdes fetais ou outros
defeitos permanentes. As outras categorias (B1,
B2, B3 e C) relacionam farmacos cujos efeitos
colaterias provocam danos de maior ou menor
influéncia sobre os fetos.

Nada mais tendo a sugerir, parece-me que
o trabalho elaborado pela Dra. Suely Rozenfeld
é de grande valor técnico-cientifico e sua pu-
blicacdo sera muito util como documento para
consulta e esclarecimento na &rea da farmaco-
vigilancia.
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O artigo de Suely Rozenfeld vem preencher um
vazio e propor uma discussdo das mais atu-
ais, instigantes e oportunas no que se refere as
questdes que permeiam a politica de medica-
mentos e assisténcia farmacéutica. Evidente-
mente que ndo esperariamos coisa diferente.
Inicialmente, contextualiza com clareza e des-
taca a necessidade de que o Brasil mude o perfil
policial e cartorial que ao longo dos anos vem
caracterizando as a¢des de vigilancia sanitaria.
Incorporando instituicdes académicas, é pos-
sivel estabelecer um sistema &gil de notificagao
e monitoramento capaz de mudar radicalmen-
te o uso de medicamentos em nosso pais.

No Brasil, o arcaboucgo legal existe e é ex-
tenso. Compreendendo decretos-leis, decretos,
leis, portarias e outros instrumentos legais, a
legislac@o pode ser considerada das mais avan-
¢adas do Pais, e aquela relativa especificamen-
te a medicamentos, como levantado e discuti-
do por Moreira Lima et al. (1994), se correta-
mente implementada, elevaria o Brasil ao pa-
tamar central no que se refere a fundamenta-
¢ao legal. Entretanto, além da preocupacédo
com o processo de harmonizacdo atualmente
em curso nos paises que compdem o Mercado
Comum do Cone Sul (Mercosul), é fato notério
o desrespeito a legislagdo em nosso pais.
Exemplo recente é o Decreto 793/93, que esta-
belece a obrigatoriedade de utilizar a denomi-
nagdo genérica dos medicamentos destacados
em relagdo aos nomes de marcas, o que nédo é
implementado nem cumprido, quer pela in-
dastria, quer pelo Ministério da Saude (Bermu-
dez, 1994; 1995; Bermudez & Possas, 1995).

No d&mbito desta l6gica, a Portaria SVS 40,
de 9/5/95, estabelece a criagdo de uma comis-
sdo para propor a implantagdo de um sistema
nacional de farmacovigilancia, como mencio-
na Suely Rozenfeld. Passados dois anos, é de se
perguntar se a proposta ficou no papel ou se
alguma acéo nesse sentido ja foi implementa-
da. Quantas vezes a dita comisséo ja se reuniu,
se é que efetivamente ela foi estruturada, e
quem sdo seus integrantes e suas respectivas
representatividades?

Ao levantar em seu artigo a questao da Far-
macologia Clinica, consideramos que este é
um dos eixos mais importante e que podem vir
a possibilitar uma mudancga radical nos pa-
drdes de prescricdo, dispensagdo e consumo
de medicamentos. Constatamos o quanto o
Brasil se encontra defasado, uma vez que a Or-
ganizag¢do Mundial da Saude ja vem propondo
uma abordagem como esta ha quase trés déca-
das, ao passo que apenas hoje esta comeca a se



