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-
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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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Sistemas de monitoramento de reagfes ad-
versas séo cientificamente fundamentados em
determinado tipo de racionalidade. A raciona-
lidade médica dominante (alopatica) no mun-
do ocidental segue o padréo de racionalidade
da ciéncia moderna, fundada na visédo analiti-
co-reducionista e de carater generalizante. Ain-
da que a idéia de multicausalidade seja pro-
posta como modelo explicativo, na pratica pre-
domina a causalidade linear. Originada a partir
da anatomoclinica, trata-se de uma medicina
do corpo, das lesdes e das doengas (Camargo
Jr., 1990). Mas hé outras racionalidades médi-
cas possiveis. A homeopatia, por exemplo, par-
tindo do pressuposto da impossibilidade de
conhecer todos os antecedentes causais das
doencas, investiu, com Hahnemann, no co-
nhecimento dos efeitos da doenca em sua to-
talidade — o que exigiu tratar os doentes (ainda
que conformados em ‘tipos’ de enfermos) e
ndo adoenca. Cabe ainda acrescentar que a in-
vestigacdo homeopatica teve como ponto de
partida o problema das reacdes adversas dos
medicamentos, levando Samuel Hahnemann a
abandonar a pratica médica e iniciar os seus
estudos sobre os medicamentos (Hahnemann,
1982).

Do ponto de vista social, por outro lado, a
farmacovigilancia esta fortemente condiciona-
da pelo processo de medicalizagdo que carac-
teriza o desenvolvimento da medicina contem-
poranea. Um aspecto importante desse tema é
o da iatrogenia farmacolégica abordado por
Barros (1995) e que remete ao problema das
reacOes adversas — problema central da farma-
covigilancia segundo a autora.

Por dltimo, fica a inquietacao politica rela-
cionada tanto ao problema do protocolo de
diagndstico ja comentado, quanto ao da carén-
cia de bases de informacao/notificacdo no Bra-
sil. E sabido, ainda, ser a industria farmacéuti-
ca fonte importante de informacgao dos pres-
critores (médicos, estudantes residentes, bal-
conistas) de medicamentos. Tal situacao ape-
nas acentua a necessidade de pensar formas de
regulagédo de carater social. Uma politica regu-
latéria organizada através de um sistema na-
cional de farmacovigilancia ndo deveria abran-
ger também outros eventos ligados ao uso de
medicamentos? Um sistema que possa consi-
derar a complexidade dos fatores envolvidos
na ocorréncia das reagdes adversas (Sevalho,
1997), além de mais adequado do ponto de vis-
ta cientifico-técnico, ndo contemplaria melhor
as exigéncias de uma forma de regulacao so-
cialmente controlada, na medida em que in-
cluiria os diferentes atores relevantes na orga-
nizagéo desse mesmo sistema?
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O tema abordado pela Dra. Sueli Rozenfeld é
da maior relevancia e o contetudo do artigo im-
portante, tendo em vista, principalmente, as
poucas publicag8es brasileiras existentes sobre
0 assunto. Agradeco, portanto, a oportunidade
de contribuir nessa discussao.

O fato de um pais estruturar o seu sistema
nacional de farmacovigilancia e estar integra-
do ao Programa de Monitoramento de Reacdes
Adversas a Medicamentos da OMS certamente
néo é suficiente para definir que 0 mesmo de-
senvolva uma politica de medicamentos ade-
quada, do ponto de vista da satde publica. Na
verdade, fazer parte desse clube de 45 paises
pode ser usado como &libi por governos no in-
tuito de aparentar seriedade no trato da ques-
tdo do medicamento, enquanto entregam a de-
finicdo do mercado farmacéutico aos interes-
ses mercantis. O oposto, no entanto, parece ser
verdadeiro. Ou seja, 0 ndo possuir um sistema
nacional de farmacovigilancia ou equivalente
reflete a pouca seriedade com que um pais tra-
ta a questdo do medicamento no bojo de suas
politicas de saude, ou, pelo menos, o seu des-



