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p re p a ro e inoperância para lidar com o assun-
t o. Isto porque trata-se de uma atividade pou-
co custosa e de implementação gra d a t i va, cujos
d e s d o b ramentos potencializam sobre m a n e i ra
a eficácia de uma política de medicamentos.

No caso do Brasil, é desconcertante e injus-
t i f i c á vel a inexistência de um pro g rama ou sis-
tema nacional de farm a c ovigilância, em que
pesem as iniciativas feitas nesse sentido desde
a década de 70. Pa ra os técnicos bra s i l e i ros que
c o m p a recem a eventos internacionais na áre a ,
é sempre uma situação embaraçosa tentar ex-
plicar as razões por que isso acontece. Fi n d a-
mos sempre por reconhecer a nossa incompe-
tência como agentes de influência na determ i-
nação das políticas de saúde dos nossos gove r-
n o s.

Ex e rcitar a farm a c ovigilância no Brasil só
tem sido possível no nível micro. Estudos iso-
l a d o s, iniciativas de monitorização de re a ç õ e s
a d versas também localizadas e sem grande re-
p e rc u s s ã o. Valem o exercício e o apre n d i z a d o.
A grande dificuldade quando se tenta ampliar
o alcance desses estudos é a inexistência de de-
n o m i n a d o res farm a c o e p i d e m i o l ó g i c o s, que
são os índices de utilização de medicamentos
( c o m e rc i a l i z a ç ã o, distri b u i ç ã o, pre s c ri ç ã o, dis-
pensação e uso) necessári o s, juntamente com
dados de morbi-mort a l i d a d e, para a ava l i a ç ã o
dos ri s c o s. Os organismos estatais vinculados à
Vigilância Sa n i t á ria, Assistência Fa rm a c ê u t i c a
e Epidemiologia, os setores específicos do Mi-
n i s t é rio da Sa ú d e, a indústria farm a c ê u t i c a ,
não possuem de maneira estru t u rada, ou não
disponibilizam ao público, dados nacionais re-
l a t i vos à utilização de medicamentos e causali-
dade epidemiológica. Pe rguntas tão essenciais,
como: quantas são as especialidades farm a-
cêuticas re g i s t radas no Brasil, quais estão no
m e rc a d o, que grupos terapêuticos são mais
consumidos e o perfil dos consumidore s, q u a n-
to é distribuído pelo estado e o detalhamento
das vendas no va rejo etc., ficam sem re s p o s t a
ou surgem na mídia oriundas de fontes não
publicadas ou de difícil acesso.

Diante das dificuldades resultantes da in-
definição oficial quanto a uma política de far-
m a c ovigilância no Brasil, atividades não con-
vencionais assumem uma dimensão import a n-
t e. Um exemplo disso tem sido a atuação da
Sociedade Bra s i l e i ra de Vigilância de Me d i c a-
mentos (So b ravime), do Grupo de Pre ve n ç ã o
ao Uso Indevido de Medicamentos (GPUIM),
bem como ações do Instituto Bra s i l e i ro de De-
fesa do Consumidor (Idec) e do Conselho Fe-
d e ral de Fa rm á c i a .

Nesse sentido, pediria à Dra. Sueli Roze n-
feld que comentasse sobre o caso Mi s o p ro s t o l ,

um bom exemplo de como se pode fazer far-
m a c ovigilância de um modo cri a t i vo e eficaz,
desde que se tenha a determinação e o com-
p romisso de ir em busca da ve rdade e não de
reter inform a ç õ e s. É claro que esse modelo não
substitui um serviço ou pro g rama nacional de
f a rm a c ovigilância, mas também é claro que
não seria substituído por ele.

De p a rtamento de 
Medicina Social,
Un i versidade Fe d e ral 
de Pe r n a m b u c o,
Re c i f e , Bra s i l .

José Au g u s t o
Ca b ral de Ba r ro s

Ao longo do tempo, mas, especialmente nas
décadas mais recentes de desenvolvimento da
medicina e da indústria farmacêutica, o tra t a-
mento farmacológico foi assumindo destaque
c rescente no contexto dos serviços de saúde e
na visão e prática dos seus usuários e dos pro-
fissionais que atuam no setor, sobretudo os
p re s c ri t o re s. Uma conotação importante das
conseqüências daí advindas é que o medica-
m e n t o, ao inseri r-se no bojo da sociedade mo-
d e rna de consumo e ao não ficar infenso à
ideologia que tudo submete à lógica de merc a-
d o, foi tra n s f o rmado em merc a d o ria como ou-
t ra qualquer. Essa ideologia do consumo, re f o r-
çada sinerg i c a m e n t e, pela percepção da doen-
ça como explicável e, como coro n á ri o, deter-
minando as altern a t i vas de intervenção sobre
ela tão-somente por meros processos de natu-
reza biológica (visão mecanicista), conduz a
um uso desmedido e irracional de medicamen-
t o s, o que vem, obv i a m e n t e, a provocar um re-
forço dos seus efeitos maléficos. In s c re ve m - s e
nestes últimos, entre outros fenômenos, as re a-
ções adve r s a s. O texto objeto do presente co-
m e n t á rio discorre mui apro p riadamente sobre
o tema, traçando sua evolução histórica, con-
ceituação e estratégias adotadas para detectá-
las o mais precocemente possível, bem como
p a ra monitori z á - l a s.

De maneira muito superficial – como era
e s p e r á vel nos limites de propósitos do artigo –
é feita uma alusão aos estudos observa c i o n a i s,
c e rtamente re l e vantes pela importância dos
mesmos como contribuição ao trabalho da far-
m a c ovigilância. Estamos nos re f e rindo aos c h a-
mados estudos PMS (Po s t - m a rketing Su rve i l-
lance St u d i e s). A despeito dos limites justificá-
ve i s, cremos que poderiam ter sido sugeri d a s
algumas referências bibliográficas que perm i-
tissem a eventuais leitores interessados am-
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pliar sua compreensão da importância do
campo de atuação e resultados práticos da far-
m a c ovigilância, através dos estudos menciona-
d o s. Neste sentido, além dos textos mais adian-
te sugeridos e que de maneira mais genéri c a
a p o n t a riam as diferentes abordagens que os
s u p racitados estudos podem assumir, com as
re s p e c t i vas estratégias metodológicas, pre s u-
mimos teria sido de interesse a citação de um
ou outro exemplo prático de estudos específi-
c o s. No pri m e i ro caso, creio enquadra re m - s e
os textos de St rom (1994) e de Ha rt zema et al.
(1991); no segundo, como sugestão de um es-
tudo tra n s versal, apontamos o trabalho de Gi l-
lum et al. (1984); à guisa de sugestão de um es-
tudo de utilização de medicamentos, para
e ventual leitura, apontaríamos o artigo de An-
derson (1991); como trabalho que segue o mé-
todo de caso-contro l e, sugeriríamos o re a l i z a-
do por Laporte (1991).

O objeto de atenção do artigo implicari a
o bviamente a ênfase, efetivamente outorg a d a
de maneira, diga-se de passagem, bastante
a p ro p riada pela autora, ao método unive r s a l-
mente mais adotado para acompanhamento,
re g i s t ro e avaliação de reações adve r s a s, re p re-
sentado pela notificação e sp o nt ân e a. Me sm o
assim, reputamos ser uma lacuna a não re f e-
rência ao método, implementado na In g l a t e r-
ra, por iniciativa da Unidade de Vigilância e In-
vestigação de Medicamentos da Un i ve r s i d a d e
de Southampton que consiste no Pre sc r i pt i o n
Events Mo n i t o r i n g ( PEM). O objetivo pri n c i p a l
do pro g rama é detectar e quantificar de form a
c o m p a ra t i va riscos que são demasiado peque-
nos para que sejam observados nos ensaios clí-
n i c o s. Os cri t é rios para que um fármaco seja
incluído no pro g rama são o interesse científico
e a importância clínica do mesmo. Com base
nos dados fornecidos pela Pre sc r i ption Pr i c i n g
Au t h o r i t y, identificam-se os pacientes que en-
t rarão no estudo, bem como os médicos e as
p re s c rições por estes re a l i z a d a s. Re m e t e - s e, en-
t ã o, um questionário (g reen form) a ser pre e n-
chido pelos pre s c ri t o re s. Os eventos de i n t e re s-
se são definidos como qualquer diagnóstico
n ovo, motivos de consulta ou internação hos-
p i t a l a r, bem como a piora ou melhora no qua-
d ro clínico de uma doença, a suspeita de re a-
ção adversa ou outras queixas do doente, re l a-
cionadas com o medicamento sob inve s t i g a-
ção ( Inman, 1986). Ainda que com as limita-
ç õ e s, pre s e n t e s, aliás, em qualquer dos méto-
dos a d ot a d o s, este sistema pode fornecer da-
dos de grande utilidade. Seja qual for o método
e m p re g a d o, o que se quer é firmar ou infirm a r
a hipótese de correlação causal entre um eve n-
to adverso e um fármaco suspeito. Au g u ra m o s,

como a autora, que os desdobramentos práti-
cos do Sistema Nacional de Fa rm a c o e p i d e m i o-
logia, por demais lentos no que se re f e re à im-
plementação de um Sistema Nacional de Fa r-
m a c ovigilância, quiçá aproveitando das expe-
riências já em curso, tendo a notificação vo l u n-
t á ria como substra t o, venha a re p re s e n t a r, o
quanto antes, contribuição de peso na detec-
ção e acompanhamento das reações adversas a
medicamentos no Pa í s.
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