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não deve ser descura d o. E necessita sair do ter-
reno apenas das intenções para a sua aplicação
ri g o rosa. Precisamos de soluções cri a t i va s, prá-
ticas e apro p riadas para as nossas condições;
temos também de testá-las para ve rificar se
realmente funcionam e divulgar amplamente
os seus re s u l t a d o s. Esse é um grande desafio
p a ra a nossa intelectualidade, para os nossos
p rofissionais de saúde. Um desafio que pre c i s a
ser aceito.
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Como contribuição ao debate do artigo Fa rm a-
c ov ig il â ncia – elementos para a discussão e pers-
p e c t i va s, de Suely Rozenfeld, pretendo abord a r
a questão conceitual da farm a c ovigilância nu-
ma perspectiva que a aproxima da vigilância
epidemiológica, pro c u rando assim estabelecer
uma discussão sobre seus objeto e escopo.

As origens históricas da vigilância epide-
miológica devem ser buscadas no nascimento
da quarentena, durante a peste n eg ra do sécu-
lo XIV, na Eu ropa (Ro m e ro & Tro n c o s o, 1981).
Foi uma prática de vigilância voltada para con-
tatos e suspeitos port a d o res de doenças tra n s-
m i s s í ve i s, a qual participou da empresa capita-
lista colonialista que, nos países agrári o - e x p o r-
t a d o re s, operou o controle e a erradicação das
doenças tra n s m i s s í veis nas áreas pro d u t o ra s
de matéri a - p rima, sob a orientação do mundo
i n d u s t ri a l i z a d o, no início do século XX. Um
e m p reendimento autori t á ri o, coerc i t i vo e pu-
n i t i vo alicerçado na ordem simbólica das re-
p resentações belicista da guerra contra os mi-
c r ó b i o s, movido pela recém-fundada micro-
b i o l o g i a .
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Os anos 50 tro u x e ram, para Langmuir ( 1 9 7 6 :
13), uma nova versão de vigilância aplicada “à
doença específica mais do que aos indivíduos”.
Uma prática centrada não mais em doentes e
s u s p e i t o s, mas no comportamento da doença.
Já com esta concepção, voltava-se para as d o e n-
ças tra n s m i s s í veis o modelo cuja implantação
mundial foi discutida na 21a Assembléia Mu n-
dial de Saúde (OMS, 1968), embora esta vigi-
lância tenha sido ampliada nas décadas de 60 e
70 para “as doenças não infecciosas incluindo
l e u c e m i a , anomalias congênitas, “reações aos
m e d i c a m e n t o s” ( g rifo meu), p rob l emas nutri-
cionais e uma ampla variedade de riscos am-
bientais e ocupacionais” (Langmuir, 1976:13).

A vigilância epidemiológica acompanhou o
m ovimento da Epidemiologia que, atendendo
ao chamado dos tempos, tra n s f o rmou seu ob-
j e t i vo. A Epidemiologia passou de um intere s-
se e xc l u s i vo nas epidemias de doenças infec-
ciosas para outro que incorporou as doenças
não infecciosas, enquanto as novas doenças de
massa características do envelhecimento po-
pulacional do século XX, e, posteri o rm e n t e, a
a valiação de serviços e tecnologias de saúde e
os agra vos resultantes das diversas formas de
v i o l ê n c i a s, já na perspectiva de uma epidemio-
logia dos fatores de ri s c o. Como se a re b o q u e
da Epidemiologia, a vigilância epidemiológica
assim também se movimentou. 

A preocupação com os efeitos adversos dos
medicamentos alopáticos modernos só se tor-
nou alvo de uma atenção sistematizada depois
da chamada invasão farmacêutica do pós-g u e r-
ra dos anos 40 e do desenvolvimento das gra n-
des indústrias transnacionais que a gerou. Fo i
a partir de então, segundo Tognoni & Laport e
(1989:47), que “f o rmou-se um campo de pre s-
são em torno dos medicamentos como ferra-
menta tera p ê u t i c a , que teve sua origem na in-
dústria farmacêutica” e que “a f etou os re s p o n-
s á veis pela prescrição e os usuários, p ro p i c i a n-
do a colocação do setor farmacêutico numa dis-
junção permanente entre cobrir numa necessi-
dade sanitária real e assegurar numa ex p a n s ã o
constante do m e rc ad o”. 

Esta pressão deve ser vista no âmbito de
um fenômeno amplo e complexo. O panora m a
de desenvolvimento do projeto industrial far-
macêutico transnacional é o de uma sociedade
m ed ic al iz ada, quando as necessidades de con-
sumo são produzidas com a intervenção médi-
ca no cotidiano humano. 

Na década de 60 alguns movimentos sociais
c e rtamente foram importantes para o surg i-
mento de uma pre o c u p a ç ã o s i st em at iz ada em
relação aos efeitos indesejáveis dos medica-
m e n t o s. Nos países desenvo l v i d o s, com o inte-
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resse crescente pela qualidade dos serviços de
saúde pre s t a d o s, enquanto bens de consumo
e n volvidos nas conquistas relacionadas aos di-
reitos civis, e com as inquietações atuariais pri-
vadas e públicas com os altos custos da assis-
tência, a utilização de tecnologias médicas
passou a re p resentar objeto de ava l i a ç ã o. 

Foi também nos anos 60 que se deu o nas-
c i m e n t o, nos Estados Un i d o s, de um “m ov i-
m e nto cultura l” relacionado com a “é t ica apli-
c a d a”, que trouxe em seu bojo a “é t ica dos ne-
g ó c i o s”, a “é t ica ambiental” e a “b i o ét ic a” (Mo-
ri, 1994:332). E a bioética é o saber que tra t a
dos limites éticos impostos à prática médica
diante das possibilidades de intervenção ad-
vindas da produção tecnológica desenvolvida e
c o m e rcializada pelo complexo m éd ic o-i nd u s-
t rial, pela indústria de equipamentos médicos
e medicamentos.

Especificamente no que diz respeito à pri n-
cipal tecnologia empregada na área saúde – o
m e d i c a m e n t o, cuja pre s c rição passou a definir
a consulta médica e substituiu até mesmo o
diagnóstico no colóquio médico-paciente – foi,
como percebe Suely em seu art i g o, marcante a
c o n t ribuição do trágico episódio da talidomida
no processo que deve ter originado a farm a c o-
vigilância. A ocorrência de focomelia foi detec-
tada em 1961 a partir da denúncia de um pe-
d i a t ra alemão que associou a doença ao consu-
mo por gestantes do sedativo talidomida. Os
p ri m e i ros casos da malformação re l a c i o n a d o s
ao consumo do re f e rido medicamento fora m
relatados pelo médico Widekund Lenz por meio
de carta a uma revista médica internacional, e,
segundo Bi riell & Olsson (1989), durante mui-
tos anos esta foi a forma mais comum de comu-
nicar as reações adversas aos medicamentos.

Nos anos 60 surg i ram trabalhos pioneiro s
s o b re uma vigilância sistematizada das re a-
ções adversas aos medicamentos e do seu uso
enquanto potencial fator de risco (Cluff et al.,
1964; Seidl et al., 1966; Smith et al., 1966a,
1 9 6 6 b ) .

A vigilância pós-comercialização de medi-
camentos é, na definição de Last (1989:187), no
Dic i on ário de Ep i d e m i o l o g i a d i rigido pela In-
t e rn at i onal Epidemiological As s o c i a t i o n , o
“p rocedimento posto em marcha depois da au-
torização do re g i s t ro de um novo fármaco; d e s e-
nhado para pro c u rar informação sobre o uso
real do fármaco para uma determinada indica-
ç ã o, assim como sobre a aparição de efeitos in-
d e s e j á ve i s . Método para o estudo epidemiológi-
co das reações adversas aos medicamentos”.

Nos sistemas ou pro g ramas de farm a c ov i g i-
lância, os elementos metodológicos funda-
mentais são: “1) a fonte ou fontes de informa-

ção sobre as reações adversas (entrada de da-
d o s ) , 2) o procedimento de análise desta infor-
mação e 3) a comunicação dos resultados aos
i n t e re s s a d o s” (OMS, 1972). Como em qualquer
sistema de vigilância epidemiológica, deve - s e
combinar a seleção de eventos para notifica-
ç ã o, a definição das va ri á veis que serão tra b a-
lhadas e a indefinição das fontes de inform a-
ç ã o. Na perspectiva dos pro g ramas ou sistemas
de farm a c ovigilância, a seleção de eventos po-
de partir seja da consideração de possíveis re a-
ções adve r s a s, tomadas de uma forma geral ou
de acordo com uma relação de ocorrências es-
tabelecida pre v i a m e n t e, seja da definição de
alguns medicamentos, cujo uso será acompa-
n h a d o. Assim, o próprio uso de medicamentos
poderá ser acompanhado e estudado, e esta é
uma questão central que quero apresentar nes-
te debate.

Uma característica tecno-a dm in i st rat iva é
m a rcante na vigilância epidemiológica e per-
mite tão-somente sua inclusão no âmbito evi-
dentemente mais amplo e complexo da epide-
miologia, reconhecendo esta última como dis-
ciplina científica voltada para o estudo do
adoecer das populações humanas. E assim,
d e n t ro do espaço disciplinar da epidemiologia,
d e ve ser analogamente posicionada a farm a c o-
vigilância em relação à farm a c o e p i d e m i o l o g i a,
que Last (1989:73) define como o “estudo da
distribuição e dos determinantes dos aconteci-
mentos relacionados com os fármacos nas po-
pulações e a aplicação deste estudo a uma tera-
pêutica farmacológica eficaz”.

Thacker & Be rkelman (1988) pro p u s e ra m
recentemente a expressão Vigilância em Sa ú d e
Pública (Public Health Su rve i l l a n c e), aceitando
sob esta nova denominação uma definição
adequada também à vigilância epidemiológi-
ca, ou seja, “a coleta, análise e interpretação sis-
temáticas e permanentes de dados sobre saúde
p ú b l i c a , i n t e g radas à pronta disseminação dos
dados a todos aqueles que devem conhecê-los”.
Em colaboração com outros autore s, T h a c k e r
& Be rkelman (Klaucke et al., 1988:1) falam no
“p roc e sso de descrição e acompanhamento de
um evento sanitário.” ( g rifo meu). Pa ra T h a c k e r
& Be rkelman (1988) a palavra contínua ou p e r-
m a n e n t e (o ng o i n g ) resume um atributo crítico
p a ra a cara c t e rização das ações de vigilância
em saúde pública. Além disso, deve ser consi-
d e rado ainda o aspecto da s i s t e m a t i z a ç ã o d a s
a ç õ e s. São estas características principais que
identificam e fundamentam um sistema de vi-
gilância como um sistema de inform a ç ã o p ara
ação que tem por objetivo principal acompa-
nhar eventos definidos e, se necessári o, inter-
vir oportunamente no seu curso.
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O trabalho apresentado por Suely Roze n f e l d
p ropõe uma discussão que considere a re v i s ã o
conceptual e histórica do elemento central da
f a rm a c ovigilância – as reações adversas causa-
das por medicamentos em seres humanos. A
o p o rtunidade de ampliar o debate para além
dos aspectos estritamente técnicos do art i g o
c o n s i s t e, a meu ve r, na consideração da farm a-
c ovigilância enquanto parte de política re g u l a-
t ó ria na área da saúde, a ser ainda implantada
no Brasil. O assunto abordado é extre m a m e n t e
re l e vante e atual: a política de saúde em nosso
p a í s, crescentemente ‘ i n a m p i z a d a’, re d u z - s e
cada vez mais à assistência médica na qual a
p rincipal tecnologia utilizada é o medicamen-
t o. In f e l i z m e n t e, apesar do aumento dos gastos
com assistência médica, a maioria da popula-
ção continua vivendo uma situação de saúde
g ra ve e difícil.

A vigilância de medicamentos consiste em
ações de caráter técnico-científico. Melhor di-
ze n d o, trata-se de ações fundamentadas e legi-
timadas cientificamente. À “c i e nt if ic ação da téc-
n i c a” (Lenk, 1990) que se observa nessas ações,
não corre s p o n d e, contudo, como a própria au-
t o ra re c o n h e c e, um protocolo de diagnóstico
( e, port a n t o, uma tecnificação da ciência expe-
rimental) suficientemente sólido e consensual-
mente aceito. Essa debilidade obriga-nos a lem-
b rar a adve rtência de St e ven Rose (Rose & Ap p i g-
nanesi, 1989) de que, se a ciência pode ser vista
como um espelho da natureza, é um espelho
c u rvo e distorcido pelas expectativas e visão de
mundo daqueles que a dominam. O fim de qual-
quer neutralidade possível é também o fim, nes-
ses tempos de ciência ‘p ó s - n o rm a l’ (Fu n t ow i c z
& Ra vetz, 1997), de qualquer inocência. Ne s s a
p e r s p e c t i va, gostaria de chamar a atenção, em
face dos problemas de natureza metodológica
assinalados pela autora, para algumas questões.
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O conceito apresentado engloba evidente-
mente a farm a c ovigilância enquanto um siste-
ma de informação-ação para detecção e con-
t role das reações adversas aos medicamentos.
Neste caso, em uma perspectiva mais ampla, a
definição de evento sanitário poderia não en-
vo l ver somente as reações adversas pro p ri a-
mente ditas, mas também outros eventos liga-
dos à utilização de medicamento, definida pela
OMS (1977) como “a comerc i a l i z a ç ã o, d i s t r i-
b u i ç ã o, p rescrição e uso de medicamentos em
uma sociedade, com ênfase especial sobre as
conseqüências médicas, sociais e econômicas re-
s u l t a n t e s”. Colocado o requisito da pre s c ri ç ã o
como parte integrante do conceito de re a ç ã o
a d versa, o uso de medicamentos re vela-se um
objeto mais amplo da farm a c ov i g i l â n c i a .
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