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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resse crescente pela qualidade dos servigos de
saude prestados, enquanto bens de consumo
envolvidos nas conquistas relacionadas aos di-
reitos civis, e com as inquietacdes atuariais pri-
vadas e publicas com os altos custos da assis-
téncia, a utilizacao de tecnologias médicas
passou a representar objeto de avaliagao.

Foi também nos anos 60 que se deu o nas-
cimento, nos Estados Unidos, de um “movi-
mento cultural” relacionado com a “ética apli-
cada”, que trouxe em seu bojo a “ética dos ne-
gobcios”, a“ética ambiental” e a “bioética” (Mo-
ri, 1994:332). E a bioética é o saber que trata
dos limites éticos impostos a pratica médica
diante das possibilidades de intervencéo ad-
vindas da producgéo tecnoldgica desenvolvida e
comercializada pelo complexo médico-indus-
trial, pela inddstria de equipamentos médicos
e medicamentos.

Especificamente no que diz respeito a prin-
cipal tecnologia empregada na area saude — o
medicamento, cuja prescrigdo passou a definir
a consulta médica e substituiu até mesmo o
diagnéstico no coléquio médico-paciente — foi,
como percebe Suely em seu artigo, marcante a
contribuicao do tragico episodio da talidomida
no processo que deve ter originado a farmaco-
vigilancia. A ocorréncia de focomelia foi detec-
tada em 1961 a partir da denuncia de um pe-
diatra alemao que associou a doenga ao consu-
mo por gestantes do sedativo talidomida. Os
primeiros casos da malformacéo relacionados
ao consumo do referido medicamento foram
relatados pelo médico Widekund Lenz por meio
de carta a uma revista médica internacional, e,
segundo Biriell & Olsson (1989), durante mui-
tos anos esta foi a forma mais comum de comu-
nicar as reacdes adversas aos medicamentos.

Nos anos 60 surgiram trabalhos pioneiros
sobre uma vigilancia sistematizada das rea-
¢Oes adversas aos medicamentos e do seu uso
enquanto potencial fator de risco (Cluff et al.,
1964; Seidl et al., 1966; Smith et al., 1966a,
1966b).

A vigilancia pds-comercializacao de medi-
camentos é, na definicdo de Last (1989:187), no
Dicionario de Epidemiologia dirigido pela In-
ternational Epidemiological Association, o
“procedimento posto em marcha depois da au-
torizacgdo do registro de um novo farmaco; dese-
nhado para procurar informacéo sobre o uso
real do farmaco para uma determinada indica-
¢ao, assim como sobre a aparicéo de efeitos in-
desejaveis. Método para o estudo epidemioldgi-
co das reacgdes adversas aos medicamentos”.

Nos sistemas ou programas de farmacovigi-
lancia, os elementos metodolégicos funda-
mentais sdo: “1) a fonte ou fontes de informa-
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¢ao sobre as reacdes adversas (entrada de da-
dos), 2) o procedimento de analise desta infor-
macao e 3) a comunicacgdo dos resultados aos
interessados” (OMS, 1972). Como em qualquer
sistema de vigilancia epidemioldgica, deve-se
combinar a selecdo de eventos para notifica-
¢ao, a definicao das variaveis que serdo traba-
Ihadas e a indefini¢do das fontes de informa-
¢do. Na perspectiva dos programas ou sistemas
de farmacovigilancia, a sele¢cdo de eventos po-
de partir seja da consideragao de possiveis rea-
¢Oes adversas, tomadas de uma forma geral ou
de acordo com uma relagdo de ocorréncias es-
tabelecida previamente, seja da defini¢do de
alguns medicamentos, cujo uso sera acompa-
nhado. Assim, o préprio uso de medicamentos
podera ser acompanhado e estudado, e esta é
uma questdo central que quero apresentar nes-
te debate.

Uma caracteristica tecno-administrativa é
marcante na vigilancia epidemiolégica e per-
mite tdo-somente sua inclusdo no &mbito evi-
dentemente mais amplo e complexo da epide-
miologia, reconhecendo esta ultima como dis-
ciplina cientifica voltada para o estudo do
adoecer das populagdes humanas. E assim,
dentro do espaco disciplinar da epidemiologia,
deve ser analogamente posicionada a farmaco-
vigilancia em relagdo a farmacoepidemiologia,
que Last (1989:73) define como o “estudo da
distribuic&o e dos determinantes dos aconteci-
mentos relacionados com os farmacos nas po-
pulacbes e a aplicagdo deste estudo a uma tera-
péutica farmacolégica eficaz”.

Thacker & Berkelman (1988) propuseram
recentemente a expressao Vigilancia em Saude
Publica (Public Health Surveillance), aceitando
sob esta nova denominagdo uma definicéo
adequada também a vigilancia epidemioldgi-
ca, ou seja, “a coleta, analise e interpretacao sis-
tematicas e permanentes de dados sobre saude
publica, integradas a pronta disseminagédo dos
dados a todos aqueles que devem conhecé-los”.
Em colaboragdo com outros autores, Thacker
& Berkelman (Klaucke et al., 1988:1) falam no
“processo de descricdo e acompanhamento de
um evento sanitario.” (grifo meu). Para Thacker
& Berkelman (1988) a palavra continua ou per-
manente (ongoing) resume um atributo critico
para a caracterizacao das agdes de vigilancia
em salde publica. Além disso, deve ser consi-
derado ainda o aspecto da sistematizacéo das
acOes. Sao estas caracteristicas principais que
identificam e fundamentam um sistema de vi-
gilancia como um sistema de informagéo para
acao que tem por objetivo principal acompa-
nhar eventos definidos e, se necessario, inter-
vir oportunamente no seu curso.



O conceito apresentado engloba evidente-
mente a farmacovigilancia enquanto um siste-
ma de informacédo-acéo para deteccédo e con-
trole das reagdes adversas aos medicamentos.
Neste caso, em uma perspectiva mais ampla, a
definicdo de evento sanitario poderia nao en-
volver somente as reag¢des adversas propria-
mente ditas, mas também outros eventos liga-
dos a utilizacdo de medicamento, definida pela
OMS (1977) como “a comercializagdo, distri-
buicao, prescrigdo e uso de medicamentos em
uma sociedade, com énfase especial sobre as
consegUéncias médicas, sociais e econdmicas re-
sultantes”. Colocado o requisito da prescrigao
como parte integrante do conceito de reacéao
adversa, o uso de medicamentos revela-se um
objeto mais amplo da farmacovigilancia.
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O trabalho apresentado por Suely Rozenfeld
propde uma discussao que considere a revisdo
conceptual e histérica do elemento central da
farmacovigilancia — as reagdes adversas causa-
das por medicamentos em seres humanos. A
oportunidade de ampliar o debate para além
dos aspectos estritamente técnicos do artigo
consiste, a meu ver, na consideracdo da farma-
covigilancia enquanto parte de politica regula-
téria na area da saude, a ser ainda implantada
no Brasil. O assunto abordado é extremamente
relevante e atual: a politica de saide em nosso
pais, crescentemente ‘inampizada’, reduz-se
cada vez mais a assisténcia médica na qual a
principal tecnologia utilizada é o medicamen-
to. Infelizmente, apesar do aumento dos gastos
com assisténcia médica, a maioria da popula-
¢do continua vivendo uma situacéo de saude
grave e dificil.

A vigilancia de medicamentos consiste em
acOes de carater técnico-cientifico. Melhor di-
zendo, trata-se de agfes fundamentadas e legi-
timadas cientificamente. A “cientificacdo da téc-
nica” (Lenk, 1990) que se observa nessas acoes,
nédo corresponde, contudo, como a prépria au-
tora reconhece, um protocolo de diagnostico
(e, portanto, uma tecnificagdo da ciéncia expe-
rimental) suficientemente sélido e consensual-
mente aceito. Essa debilidade obriga-nos a lem-
brar a adverténcia de Steven Rose (Rose & Appig-
nanesi, 1989) de que, se a ciéncia pode ser vista
como um espelho da natureza, € um espelho
curvo e distorcido pelas expectativas e visdo de
mundo daqueles que a dominam. O fim de qual-
quer neutralidade possivel é também o fim, nes-
ses tempos de ciéncia ‘pés-normal’ (Funtowicz
& Ravetz, 1997), de qualquer inocéncia. Nessa
perspectiva, gostaria de chamar a atengdo, em
face dos problemas de natureza metodolégica
assinalados pela autora, para algumas questdes.
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