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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



incorporar a agenda da satde no Brasil (WHO,
1970).

Esta constatagdo nos remete ao ensino da
Farmacologia no Brasil. Esse ensino é arcaico e
tradicional na maioria das escolas médicas nos
grandes centros. Iniciativas modernas sdo es-
cassas e restritas a determinadas instituigdes
que contam com profissionais de vanguarda.
Destacamos aqui o Rio Grande do Sul (Fuchs &
Wannmacher, 1989, 1992, 1996, 1998).

Consideramos também que, no Brasil, me-
recem destaque as atividades que determina-
dos setores do Ministério da Saude vém im-
plantando, por se tratar de assuntos que inevi-
tavelmente irdo interagir com o conjunto de
acOes relacionadas com a famacovigilancia. Es-
pecificamente, destacamos o processo de revi-
sao da Relacdo Nacional de Medicamentos Es-
senciais(Rename) e a formulagéo, discussao e
posterior implantagdo e avaliagdo da Politica
Nacional de Medicamentos.

Os marcos historicos que a autora levanta,
principalmente estabelecendo a relacdo com
as reacdes adversas dos medicamentos, tra-
zem-nos a reflexdo a distancia entre as etapas
que marcaram a evolugdo da agéncia regulado-
ra dos Estados Unidos da América (Food and
Drug Administration) e a nossa regulagao sa-
nitaria.

Cabe um comentéario aos denominados
‘tempos modernos’, que tém seu inicio no mun-
do a partir do desastre da talidomida, o que
deu origem a uma série de acdes em diversos
paises. Enquanto isso, o Brasil efetivamente
consolidou um sistema cartorial para lidar com
as questdes referentes ao registro e fiscaliza-
c¢ao de medicamentos e outros produtos para
consumo humano. Hoje, esse sistema, ja defi-
ciente na sua formacao, sofre as tentativas de
desregulamentacao decorrentes do processo
de homonizagdo em curso nos paises que com-
pdem o Mercado Comum do Cone Sul, ou Mer-
cosul.

Tempos modernos, entdo, para o Brasil, in-
cluem uma segunda geragdo de malformagdes
provocados pelo uso da talidomida, conforme
tivemos a oportunidade de discutir recente-
mente (Oliveira et al., 1997). Tempos moder-
nos, no ambito da vigilancia sanitaria no Bra-
sil, sdo as tentativas frustradas de retirar os he-
patoprotetores, as associa¢des de antibidticos
em dose fixa e enfrentar a resisténcia desco-
munal da industria, que alca o Brasil ao pata-
mar de um dos cinco maiores mercados de me-
dicamentos do mundo, com um perfil que con-
sideramos absolutamente irracional, baseado
apenas na mercadizagao e venda de produtos
nao essenciais.

O artigo apresentado por Suely Rozenfeld,
além de atual, instigante e oportuno, como
mencionamos ao inicio desta discussao, repre-
senta um passeio pela Histoéria, associadoa um
texto rico e didatico, com uma revisdo extensa
dos diversos aspectos relacionados com a far-
macovigilancia. A descri¢cdo da classificacdo
das reacdes adversas é merecedora de elogio.

Concluimos nossa consideracao, chaman-
do a atengdo para a necessidade de estabelecer
uma ponte efetiva entre as a¢des de farmacovi-
gilancia e o uso racional de medicamentos,
pratica que vem merecendo cada vez mais
atencdo por parte das agéncias internacionais
e dos paises centrais (WHO, 1991, 1992, 1994,
1997; Dukes, 1993; Hogerzeil, 1995). Novos
tempos e novas diretrizes também deverdo ser
implantados no Brasil. Sinceramente, espera-
mos que as reflexdes contidas no artigo de
Suely Rozenfeld e os comentérios diversos pos-
sam induzir as instituicdes académicas a se en-
gajarem na luta ardua, permanente e sem tré-
guas, a fim de, efetivamente, podermos cons-
truir um modelo de atengé&o a salde que resga-
te os conceitos de equidade, universalidade e
resolutividade assegurados pela legislagédo e
que ainda nao conseguimos implementar. A
farmacovigilancia, a vigilancia em saude e a as-
sisténcia farmacéutica sdo partes integrantes
destas propostas. Sua construgdo depende de
nossos esforgos conjuntos.
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O artigo em tela, sobre farmacologia, mostra,
com muita propriedade, o estado da arte sobre
o assunto (Rozenfeld, 1998). Numerosos pon-
tos nele contidos sdo dignos de nota, embora
somente alguns poucos possam ser aqui co-
mentados.

Em primeiro lugar, é sempre bom ter em
mente que a terapéutica e a medicina, de ma-
neira geral, ndo sdo matematica. Nao sdo cién-
cias exatas. O homem tem um complexo siste-
ma regulador, profundamente influenciado pe-
lo meio ambiente fisico, biolégico e social que
o cerca. As rea¢des do organismo aos medica-
mentos podem variar de pessoa a pessoa, em-
bora, em termos populacionais, elas possam
ser reconhecidas, desde que um acompanha-
mento adequado tenhasido feito. E ai que resi-
de a grande dificuldade.

Os temas, em geral, s6 podem ser investiga-
dos parcialmente, e os homens de ciéncia sa-
bem disso. A realidade é sempre muito com-
plexa. Os investigadores, para pesquisar um
dado assunto e na impossibilidade pratica de
analisa-lo em suas multiplas relacdes e intera-
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¢oes, isolam uma situacado para estudo e sim-
plificam as condi¢des de observagdo. Por meio
de critérios de inclusdo e exclusdo de partici-
pantes, e de decisdes quanto ao tamanho da
amostra e do conteddo dos instrumentos de
coleta de dados, sdo afetados determinados
grupos de pacientes e ndo sao levados em con-
sideracgdo alguns indicadores ou efeitos, o que
limita a generalizag@o dos resultados da inves-
tigacdo e até mesmo a utilidade de sua conclu-
sdo. Isso é muito nitido nas pesquisas sobre
medicamentos. Nelas, ap6s os estudos labora-
toriais basicos e os preliminares, de natureza
clinica, chega o momento de realizagéo dos
ensaios clinicos controlados, para determinar
a eficacia e a seguranca do produto (Pereira,
1995). Com os tamanhos usuais de amostra uti-
lizados para determinar a eficacia de um pro-
duto, que se situam, no maximo, na casa de al-
gumas poucas centenas de pessoas, muitas rea-
¢Oes adversas ndo serdo jamais detectadas nes-
sa fase de investigacdo, seja porque elas se
constituem em eventos da incidéncia rara (por
exemplo, uma reagdo em cinquenta mil usua-
rios), seja porque s6 ocorrem ap6s um longo
periodo de tempo, quando a investigacdo ja
terminou e o seguimento dos participantes
ndo esta mais ocorrendo. Dai, as criticas que se
fazem, com razéo, aos ensaios clinicos contro-
lados. Eles, quando bem realizados, ddo res-
posta precisa somente a um ndmero restrito de
questdes (Block, 1995). Mas, ao lado de suas li-
mitacdes, os ensaios clinicos controlados tém
aspectos positivos e um importante papel a de-
sempenhar, evitando armadilhas dos estudos
nao controlados, sendo mesmo eventos que,
considerados indispensaveis, em muitas situa-
¢oes, como elo final na cadeia de tém como re-
sultado a liberagdo do produto para comercia-
lizacdo. Porém, isso ainda néo é tudo.

Quando um produto é finalmente aprova-
do, e rotulado como eficaz e seguro para ser
consumido pela populagéo, comega uma outra
fase, a da vigilancia pés-comercializacédo. Para
que esse processo atinja seus objetivos, tem-se
que construir um banco de dados sobre a sad-
de dos usuarios, incluindo as reac¢des adversas
por eles apresentadas. Todo banco de dados,
por sua vez, é avaliado em termos, pelo menos,
da cobertura populacional que alcanca e da
precisdo das informac&es que contém. E dificil
construir um banco de dados com essas carac-
teristicas, em uma sociedade em transicao, re-
lativamente pobre, com as cidades inchadas e
muito desemprego, na qual os recursos rara-
mente existem para montar e fazer funcionar
tal estrutura. Mas o esforco para instituir uma
vigilancia pés-comercializagao, de alto nivel,



