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Sistemas de monitoramento de reagfes ad-
versas séo cientificamente fundamentados em
determinado tipo de racionalidade. A raciona-
lidade médica dominante (alopatica) no mun-
do ocidental segue o padréo de racionalidade
da ciéncia moderna, fundada na visédo analiti-
co-reducionista e de carater generalizante. Ain-
da que a idéia de multicausalidade seja pro-
posta como modelo explicativo, na pratica pre-
domina a causalidade linear. Originada a partir
da anatomoclinica, trata-se de uma medicina
do corpo, das lesdes e das doengas (Camargo
Jr., 1990). Mas hé outras racionalidades médi-
cas possiveis. A homeopatia, por exemplo, par-
tindo do pressuposto da impossibilidade de
conhecer todos os antecedentes causais das
doencas, investiu, com Hahnemann, no co-
nhecimento dos efeitos da doenca em sua to-
talidade — o que exigiu tratar os doentes (ainda
que conformados em ‘tipos’ de enfermos) e
ndo adoenca. Cabe ainda acrescentar que a in-
vestigacdo homeopatica teve como ponto de
partida o problema das reacdes adversas dos
medicamentos, levando Samuel Hahnemann a
abandonar a pratica médica e iniciar os seus
estudos sobre os medicamentos (Hahnemann,
1982).

Do ponto de vista social, por outro lado, a
farmacovigilancia esta fortemente condiciona-
da pelo processo de medicalizagdo que carac-
teriza o desenvolvimento da medicina contem-
poranea. Um aspecto importante desse tema é
o da iatrogenia farmacolégica abordado por
Barros (1995) e que remete ao problema das
reacOes adversas — problema central da farma-
covigilancia segundo a autora.

Por dltimo, fica a inquietacao politica rela-
cionada tanto ao problema do protocolo de
diagndstico ja comentado, quanto ao da carén-
cia de bases de informacao/notificacdo no Bra-
sil. E sabido, ainda, ser a industria farmacéuti-
ca fonte importante de informacgao dos pres-
critores (médicos, estudantes residentes, bal-
conistas) de medicamentos. Tal situacao ape-
nas acentua a necessidade de pensar formas de
regulagédo de carater social. Uma politica regu-
latéria organizada através de um sistema na-
cional de farmacovigilancia ndo deveria abran-
ger também outros eventos ligados ao uso de
medicamentos? Um sistema que possa consi-
derar a complexidade dos fatores envolvidos
na ocorréncia das reagdes adversas (Sevalho,
1997), além de mais adequado do ponto de vis-
ta cientifico-técnico, ndo contemplaria melhor
as exigéncias de uma forma de regulacao so-
cialmente controlada, na medida em que in-
cluiria os diferentes atores relevantes na orga-
nizagéo desse mesmo sistema?
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O tema abordado pela Dra. Sueli Rozenfeld é
da maior relevancia e o contetudo do artigo im-
portante, tendo em vista, principalmente, as
poucas publicag8es brasileiras existentes sobre
0 assunto. Agradeco, portanto, a oportunidade
de contribuir nessa discussao.

O fato de um pais estruturar o seu sistema
nacional de farmacovigilancia e estar integra-
do ao Programa de Monitoramento de Reacdes
Adversas a Medicamentos da OMS certamente
néo é suficiente para definir que 0 mesmo de-
senvolva uma politica de medicamentos ade-
quada, do ponto de vista da satde publica. Na
verdade, fazer parte desse clube de 45 paises
pode ser usado como &libi por governos no in-
tuito de aparentar seriedade no trato da ques-
tdo do medicamento, enquanto entregam a de-
finicdo do mercado farmacéutico aos interes-
ses mercantis. O oposto, no entanto, parece ser
verdadeiro. Ou seja, 0 ndo possuir um sistema
nacional de farmacovigilancia ou equivalente
reflete a pouca seriedade com que um pais tra-
ta a questdo do medicamento no bojo de suas
politicas de saude, ou, pelo menos, o seu des-



preparo e inoperancia para lidar com o assun-
to. Isto porque trata-se de uma atividade pou-
co custosa e de implementagéo gradativa, cujos
desdobramentos potencializam sobremaneira
a eficacia de uma politica de medicamentos.

No caso do Brasil, é desconcertante e injus-
tificavel a inexisténcia de um programa ou sis-
tema nacional de farmacovigilancia, em que
pesem as iniciativas feitas nesse sentido desde
a década de 70. Para os técnicos brasileiros que
comparecem a eventos internacionais na area,
€ sempre uma situagdo embaragosa tentar ex-
plicar as razdes por que isso acontece. Finda-
mos sempre por reconhecer a nossa incompe-
téncia como agentes de influéncia na determi-
nacgao das politicas de sallde dos nossos gover-
nos.

Exercitar a farmacovigilancia no Brasil s6
tem sido possivel no nivel micro. Estudos iso-
lados, iniciativas de monitorizagao de reacdes
adversas também localizadas e sem grande re-
percussdo. Valem o exercicio e o aprendizado.
A grande dificuldade quando se tenta ampliar
o alcance desses estudos é a inexisténcia de de-
nominadores farmacoepidemiolégicos, que
sdo os indices de utilizagdo de medicamentos
(comercializagdo, distribuicao, prescricao, dis-
pensacdo e us0) necessarios, juntamente com
dados de morbi-mortalidade, para a avaliacdo
dos riscos. Os organismos estatais vinculados a
Vigilancia Sanitéria, Assisténcia Farmacéutica
e Epidemiologia, os setores especificos do Mi-
nistério da Saude, a industria farmacéutica,
n&o possuem de maneira estruturada, ou ndo
disponibilizam ao publico, dados nacionais re-
lativos a utilizagdo de medicamentos e causali-
dade epidemioldgica. Perguntas tdo essenciais,
como: quantas sdo as especialidades farma-
céuticas registradas no Brasil, quais estdo no
mercado, que grupos terapéuticos sao mais
consumidos e o perfil dos consumidores, quan-
to é distribuido pelo estado e o detalhamento
das vendas no varejo etc., ficam sem resposta
ou surgem na midia oriundas de fontes ndo
publicadas ou de dificil acesso.

Diante das dificuldades resultantes da in-
defini¢éo oficial quanto a uma politica de far-
macovigilancia no Brasil, atividades ndo con-
vencionais assumem uma dimensao importan-
te. Um exemplo disso tem sido a atuagdo da
Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medica-
mentos (Sobravime), do Grupo de Prevencéo
ao Uso Indevido de Medicamentos (GPUIM),
bem como ag¢des do Instituto Brasileiro de De-
fesa do Consumidor (ldec) e do Conselho Fe-
deral de Farmécia.

Nesse sentido, pediria a Dra. Sueli Rozen-
feld que comentasse sobre o caso Misoprostol,

um bom exemplo de como se pode fazer far-
macovigilancia de um modo criativo e eficaz,
desde que se tenha a determinacdo e o com-
promisso de ir em busca da verdade e nao de
reter informacdes. E claro que esse modelo nao
substitui um servigo ou programa nacional de
farmacovigilancia, mas também é claro que
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ndo seria substituido por ele.
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Ao longo do tempo, mas, especialmente nas
décadas mais recentes de desenvolvimento da
medicina e da industria farmacéutica, o trata-
mento farmacoldégico foi assumindo destaque
crescente no contexto dos servigos de salde e
na visao e pratica dos seus usuarios e dos pro-
fissionais que atuam no setor, sobretudo os
prescritores. Uma conotagédo importante das
consequéncias dai advindas é que o medica-
mento, ao inserir-se no bojo da sociedade mo-
derna de consumo e ao néo ficar infenso a
ideologia que tudo submete a l6gica de merca-
do, foi transformado em mercadoria como ou-
tra qualquer. Essa ideologia do consumo, refor-
cada sinergicamente, pela percepg¢édo da doen-
cacomo explicavel e, como coronario, deter-
minando as alternativas de intervencgéo sobre
ela tdo-somente por meros processos de natu-
reza bioldgica (visdo mecanicista), conduz a
um uso desmedido e irracional de medicamen-
tos, o que vem, obviamente, a provocar um re-
forgo dos seus efeitos maléficos. Inscrevem-se
nestes ualtimos, entre outros fendbmenos, as rea-
¢Oes adversas. O texto objeto do presente co-
mentario discorre mui apropriadamente sobre
o tema, tragando sua evolugéo historica, con-
ceituacdo e estratégias adotadas para detecta-
las 0 mais precocemente possivel, bem como
para monitoriza-las.

De maneira muito superficial - como era
esperavel nos limites de propdsitos do artigo —
é feita uma aluséo aos estudos observacionais,
certamente relevantes pela importancia dos
mesmos como contribuig¢do ao trabalho da far-
macovigilancia. Estamos nos referindo aos cha-
mados estudos PMS (Post-marketing Surveil-
lance Studies). A despeito dos limites justifica-
veis, cremos que poderiam ter sido sugeridas
algumas referéncias bibliograficas que permi-
tissem a eventuais leitores interessados am-
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