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Suely Rozenfeld

Paulo Barragat

Os comentarios do Prof. Barragat enriquecem
este debate com a sua larga experiéncia no
campo da produgédo farmoquimica e no Con-
selho Consultivo da CEME. Tenho estado aten-
ta ao efeito danoso dos produtos ineficazes, e
também dos produtos eficazes usados inada-
quadamente, como € o caso da talidomida, cu-
ja multipla eficacia o professor aponta: sedati-
vo, anti-emético e poderoso anti-inflamatério.
Ja na década de 1970, apresentei um caso de
ma-formagédo congénita dos membros suspeita
de ter sido ocasionada pela talidomida (Rozen-
feld, 1974); posteriormente, na elaboracgéo de
um guia terapéutico, fiz constar extensos qua-
dros onde aparecem os farmacos que podem
produzir méas-formagdes congénitas, os que
quando administrados as maes podem atingir
o feto e o recém-nascido, bem como aqueles
que sdo contra-indicados durante a lactacéo
(Rozenfeld & Pepe, 1992).

Atualmente, com a expanséo do uso da tali-
domida para os individuos portadores de AIDS,
a implantagcdo de um sistema de monitora-
mento de reacOes adversas daria uma contri-
buicdo inestimavel, funcionando como um
verdadeiro observatorio para registro de casos
nacionais e para o desencadeamento de agdes
voltadas para a reducgdo da prevaléncia dos
mesmos.

Jorge Bermudez

Uma das decisdes mais relevantes no campo
da regulamentacédo dos medicamentos, toma-
da pelo Ministério da Saude em 1993, com a
participacdo do Prof. Bermudez, foi a edigdo
do Decreto 793, que estabelece a obrigatorie-
dade de utilizar a denominacgao genérica em
destaque, com relagcdo aos nomes de marca.
Creio mesmo que a sua importancia-como a
de muitas medidas legais no campo da regula-
mentacgédo e da fiscalizacdo - reside em grande
parte nas mudancas culturais que podem pro-
vocar, independentemente do seu cumpri-
mento pelos fabricantes. E interessante lem-
brar que, na década de 1980, o anUncio de que
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os sucos de frutas apresentavam teores de di6-
xido de enxofre acima do preconizado nas nor-
mas, fez praticamente desaparecer algumas in-
duastrias produtoras. Infelizmente, os dados de
consumo de medicamentos ndo sao disponibi-
lizados para a sociedade, mas é de se supor que
algo semelhante ocorra. A discussao dos pro-
blemas e das alternativas relacionados aos me-
dicamentos, a revisdo critica das relagdes indi-
viduais e coletivas que séo estabelecidas com
os farmacos, assim como o seu valor simbdéli-
co, sdo acdes que podem contribuir tdo pode-
rosamente para a mudanga de habitos como as
préprias mudancas nas bulas e nas embala-
gens.

Compartilho com o Professor Bermudez o
otimismo quando a futura e breve construcao
de um modelo de atenc¢do a satde que possa
resgatar os conceitos de equiidade, universali-
dade e resolutividade que a legislacdo assegu-
ra. Compartilhamos, com diferencas de tonali-
dade, um certo pessimismo com relagéo as
medidas tomadas ap6s o desastre da talidomi-
da no Brasil. Enquanto em varios paises as le-
gislagbes tornaram-se mais restritivas e os or-
ganismos internacionais investiram na difusao
de politicas mais agressivas, no Brasil consoli-
da-se um sistema de vigilancia sanitaria carto-
rial que, ademais, vem sofrendo nos altimos
anos, algumas investidas rumo a desregula-
mentacdo. Entretanto, alguns trabalhos acadé-
micos vém dando conta de que essa area tem
evoluido com movimentos nem sempre linea-
res, contraditérios e que, dependendo do pe-
riodo, podem pender para o lado da defesa ati-
va dos interesses dos consumidores (Souto,
1996; Costa, 1998).

Mauricio Gomes Pereira

Embora um sistema de vigilancia pés-comer-
cializagdo necessite a construcédo de um banco
de dados, como afirma o Prof. Pereira, penso
que tal construcéo é parte integrante do proé-
prio processo de criacdo do sistema, e ndo um
pré-requisito para o funcionamento do mes-
mo. A grande variedade de métodos e técnicas
de vigilancia pos-comercializagéo disponiveis
permite que se va coletando informacdes, por
exemplo, através de notificacdo espontanea de
reacOes adversas, lado a lado com o desenvol-
vimento de estudos observacionais bem dese-
nhados, ou ainda de estudos de utilizagdo que
empreguem informacdes geradas em unidades
de atencdo médico-sanitarias, em municipios,
em regides ou ainda em sistemas de atencao
fechados, tais como os planos de saude de
grandes empresas.

Cad. Salde Publica, Rio de Janeiro, 14(2):237-263, abr-jun, 1998

261



262

ROZENFELD, S.

Combinar as véarias estratégias possiveis
n&o exige necessariamente grande quantidade
de recursos financeiros, mas requer criativida-
de e persisténcia, inclusive, para ampliar os es-
pacos institucionais disponiveis para tais pra-
ticas.

Gil Sevalho

Quando o Prof. Gil Sevalho traz para o debate
as articulacfes entre aVigilancia Sanitariae a
Vigilancia Epidemioldgica, ele esta se colocan-
do na crista de uma vaga altamente inovadora
em termos tedricos e no campo das praticas de
saude publica. Nela, encontram-se trabalhos
académicos recentes na linha das analises his-
toricas de politicas publicas (Waldman, 1991;
Costa, 1998) e também experiéncias ligadas a
rede de servigos de salde ancoradas na epide-
miologia e no direito sanitario (OPS, 1994; SMS,
1992)

Com relacéo a limitagdo do campo da Far-
macovigilancia a detecc¢éo dos efeitos do uso
dos farmacos, excluindo os chamados estudos
de utilizagdo, penso que mais do que uma
questao de classificacao, trata-se de um dilema
conceitual. Abordei brevemente este aspecto
num trabalho recente (Rozenfeld, 1997) onde
sustento a posi¢do de manter tal exclusao; is-
so porque entendo a farmacovigilancia como
campo da epidemiologia e portanto sujeito a
sua (dela) propria definicdo: estudo da distri-
buicdo e dos determinantes dos agravos a sad-
de em populagdes humanas. Estudos de custos
da assisténcia farmacéutica, analises antropo-
l6gicas, estudos de prescricdo e muitos outros
estariam enquadrados como estudos de utili-
zacao. E desnecessario dizer que ndo ha ordem
hierarquica de importancia entre ambos e que,
na pratica investigatoria, eles costumam apa-
recer complementando-se.

Eduardo Navarro Stotz

A vertente abordada pelo Prof. Stotz agrega
uma nova dimensao ao debate, tendo como fo-
co a concepcgao do Sistema de Farmacovigilan-
cia como sendo de base farmacoldgica exclusi-
va, ancorado em associagdes bipolares e encer-
rado em 6rgdos administrativos. No entanto, as
praticas atuais ndo sustentam essa visdo; em
primeiro lugar, porque o principio que norteia
as praticas investigatorias é o da multicausali-
dade e portanto variaveis ligadas aos indivi-
duos, sejam elas demogréaficas, relacionadas a
comportamentos ou ainda ao estado de saude
devem ser consideradas; além disso, o ambien-
te universitario onde se desenvolvem os cen-
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tros de farmacovigilancia permitem nao ape-
nas o convivio com uma atitude critica perma-
nente, como também tornar o debate permea-
vel a amplos segmentos sociais. A experiéncia
do Conselho Federal de Farmacia na implanta-
¢do de uma rede de centro de informagdes so-
bre medicamentos é relevante nesse sentido.

Esta claro que esses centros atuam tendo
como parametro a racionalidade médico-tera-
péutica alopatica, ocidental e contemporéanea
e que ha incontéveis caminhos para questio-
na-la.

Mas a tradicao cultural de cada pais, assim
como as caracteristicas dos grupos envolvidos
determinardo o carater mais ou menos abran-
gente e a profundidade do contetdo critico dos
centros de farmacovigilancia. Para ilustrar: o
debate em torno das possiveis mas-formacdes
congénitas resultantes do uso do misoprostol,
a partir dos estudos farmacoepidemiolégicos
desenvolvidos pelo GPUIM na Universidade
Federal do Cear4, levou a reflexdo sobre a hipo-
crisia de uma sociedade que ainda considera o
aborto provocado como uma pratica crimino-
sa. A discusséao sobre as valvulopatias resultan-
tes do uso de anorexigenos pode colocar na
pauta os conceitos socialmente construidos de
beleza e de saude, e o registro e verificacao da
associacdo entre o uso de Viagra e 6bitos em
homens pode acender o debate sobre a sexua-
lidade masculina.

Helena Lutéscia Luna Coelho

Os estudos e as a¢des no campo da Farmacovi-
gilancia em nosso pais, tém sido episodicos e
localizados. Iniciativas de &mbito nacional e
programas permanentes de ensino e pesquisa
sdo raros. Entretanto, as condi¢des para rever-
ter este quadro estdo dadas: a Portaria SVS neo
40/95, objeto do texto em discussao, aliada a
iniciativas concretas, tais como, a cria¢do do
GPUIM, que vem coletando reagdes adversas
notificadas espontaneamente, sdo prova in-
contestavel de que o panorama tende a mudar.

A grande dificuldade para ampliar o alcan-
ce desses estudos consiste, a meu ver, No escas-
so apoio politico-institucional, bem como na
cultura hegemoOnica, alimentada pela industria
farmacéutica, segundo a qual, o arsenal tera-
péutico disponivel inexoravelmente esta volta-
do para a cura, desconsiderando os aspectos
econdmicos que movem a producédo do setor.
Por esta raz&o, a auséncia de dados sobre utili-
zagdo é evidentemente um obstaculo, como
assinala a Prof. Helena Lutéscia. No entanto,
ele pode ser contornado através do uso de mé-
todos que permitem aproximacoes, tais como



a estratégia de casos e controle ou o estudo em
populagdes delimitadas, nos quais seja possi-
vel estimar, com rigor, as prevaléncias de uso
de medicamentos.

Quanto ao caso do misoprostol, conforme
referido no texto, trata-se de um estudo que
deve ser mencionado com destaque na produ-
¢do cientifica do campo.

José Augusto Cabral de Barros

O texto apresentado para debate consiste nu-
ma revisdo de alguns tépicos relevantes para a
abordagem da Farmacovigilancia, num contex-
to de analise conjuntural. Nesse sentido, pro-
curei real¢car aquilo que tem sido, na minha re-
flexdo, a chave para permitir um salto na quali-
dade das politicas publicas do pais, na area de
medicamentos. Trata-se da implantagdo de um
Sistemma de Monitoramento de Reagdes Adver-
sas, mergulhado num ambiente de difusdo de
informacdes sobre medicamentos para os pro-
fissionais e para os usuérios. Sendo assim, ape-
nas mencionei os estudos observacionais, sem
descrever seus métodos e técnicas, disponiveis
nos textos de epidemiologia, e citei alguns es-
tudos realizados no Brasil (Fuchs et al., 1977;
Koifman et al., 1987; Fonseca et al., 1991; Ro-
zenfeld, 1997). Claro esta que os sistemas de
monitoramento funcionam basicamente como
sistemas de alerta, mas ndo permitem quanti-
ficar os riscos, o que s6 pode ser feito com me-
todologia apropriada.

Por isso, agradego os comentéarios do Prof.
Cabral de Barros e reconhego a necessidade de
mencionar, que ele apropriadamente assinala,
no campo da Farmacovigilancia, os estudos
transversais de casos e controles e os de coor-
tes, além de outros métodos préprios da area
de medicamentos, tais como o Prescription
Events Monitoring.
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