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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,



né&o deve ser descurado. E necessita sair do ter-
reno apenas das inten¢des para a sua aplicagao
rigorosa. Precisamos de solugdes criativas, pra-
ticas e apropriadas para as nossas condi¢des;
temos também de testa-las para verificar se
realmente funcionam e divulgar amplamente
0s seus resultados. Esse € um grande desafio
para a nossa intelectualidade, para 0s nossos
profissionais de salide. Um desafio que precisa

ser aceito.
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Como contribuicio ao debate do artigo Farma-
covigilancia - elementos para a discussao e pers-
pectivas, de Suely Rozenfeld, pretendo abordar
a questdo conceitual da farmacovigilancia nu-
ma perspectiva que a aproxima da vigilancia
epidemioldgica, procurando assim estabelecer
uma discussao sobre seus objeto e escopo.

As origens histéricas da vigilancia epide-
miolégica devem ser buscadas no nascimento
da quarentena, durante a peste negra do sécu-
lo X1V, na Europa (Romero & Troncoso, 1981).
Foi uma prética de vigilancia voltada para con-
tatos e suspeitos portadores de doencas trans-
missiveis, a qual participou da empresa capita-
lista colonialista que, nos paises agrario-expor-
tadores, operou o controle e a erradicacgao das
doencas transmissiveis nas areas produtoras
de matéria-prima, sob a orientacdo do mundo
industrializado, no inicio do século XX. Um
empreendimento autoritario, coercitivo e pu-
nitivo alicercado na ordem simbélica das re-
presentacdes belicista da guerra contra os mi-
crébios, movido pela recém-fundada micro-
biologia.

FARMACOVIGILANCIA

Os anos 50 trouxeram, para Langmuir (1976:
13), uma nova versao de vigilancia aplicada “a
doenca especifica mais do que aos individuos”.
Uma pratica centrada nao mais em doentes e
suspeitos, mas no comportamento da doenga.
Ja com esta concep¢ao, voltava-se para as doen-
¢as transmissiveis o modelo cuja implantacao
mundial foi discutida na 21a Assembléia Mun-
dial de Satude (OMS, 1968), embora esta vigi-
lancia tenha sido ampliada nas décadas de 60 e
70 para “as doencgas néo infecciosas incluindo
leucemia, anomalias congénitas, “reacdes aos
medicamentos” (grifo meu), problemas nutri-
cionais e uma ampla variedade de riscos am-
bientais e ocupacionais” (Langmuir, 1976:13).

A vigilancia epidemioldgica acompanhou o
movimento da Epidemiologia que, atendendo
ao chamado dos tempos, transformou seu ob-
jetivo. A Epidemiologia passou de um interes-
se exclusivo nas epidemias de doengas infec-
ciosas para outro que incorporou as doencgas
nédo infecciosas, enquanto as novas doencgas de
massa caracteristicas do envelhecimento po-
pulacional do século XX, e, posteriormente, a
avaliacdo de servigos e tecnologias de saude e
os agravos resultantes das diversas formas de
violéncias, ja na perspectiva de uma epidemio-
logia dos fatores de risco. Como se a reboque
da Epidemiologia, a vigilancia epidemiolégica
assim também se movimentou.

A preocupacao com os efeitos adversos dos
medicamentos alopaticos modernos s6 se tor-
nou alvo de uma atencgéo sistematizada depois
da chamada invaséo farmacéutica do pés-guer-
ra dos anos 40 e do desenvolvimento das gran-
des indUstrias transnacionais que a gerou. Foi
a partir de entdo, segundo Tognoni & Laporte
(1989:47), que “formou-se um campo de pres-
sdo em torno dos medicamentos como ferra-
menta terapéutica, que teve sua origem na in-
duastria farmacéutica” e que “afetou os respon-
saveis pela prescricao e os usuarios, propician-
do a colocacgéo do setor farmacéutico numa dis-
juncgdo permanente entre cobrir numa necessi-
dade sanitéria real e assegurar numa expansao
constante do mercado”.

Esta pressdo deve ser vista no ambito de
um fenébmeno amplo e complexo. O panorama
de desenvolvimento do projeto industrial far-
macéutico transnacional é o de uma sociedade
medicalizada, quando as necessidades de con-
sumo sdo produzidas com a intervengdo médi-
ca no cotidiano humano.

Na década de 60 alguns movimentos sociais
certamente foram importantes para o surgi-
mento de uma preocupacao sistematizada em
relagdo aos efeitos indesejaveis dos medica-
mentos. Nos paises desenvolvidos, com o inte-
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