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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 .

BIRIELL, C. & OLSSON, S., 1989. O pro g rama de far-
m a c ovigilância da OMS. In: Epidemiologia do
medicamento – princípios gera i s ( J. R. Laport e, G.
Tognoni & S. Rozenfeld, org s.), pp. 153-176, São
Paulo: Hucitec/Rio de Ja n e i ro: Ab ra s c o.

C LU F F, L. E.; T H O R N TON, G. F. & SEIDL, L. G., 1964.
Studies on the epidemiology of adverse drug re-
actions – I. methods of surve i l l a n c e. Journal of
American Medical As s o c i a t i o n, 188: 144-151.

K LAUCKE, D. N.; BUEHLER, J. W.; T H ACKER, S. B. ;
PARRISH, R. G. & T ROWBRIDGE, F. L., 1988. Di re-
t ri zes para a avaliação de sistemas de vigilância.
M M W R, 37: 1-22. 

LANGMUIR, A. D., 1976. William Fa r r: founder of
m o d e rn concepts of surve i l l a n c e. In t e r n a t i o n a l
Journal of Ep i d e m i o l o gy, 5: 13-18.

LA S T, J. M., 1989. Dicionário de Ep i d e m i o l o g i a. Ba r-
celona: Sa l vat Ed i t o re s. 

MORI, M., 1994. A bioética: sua natureza e históri a .
Hu m a n i d a d e s, 4: 332-341. 

OMS, 1968. La vigilancia de las enfermedades tra n s-
m i s i b l e s. C ronica de la OMS, 22: 483-489.

OMS, 1972. Vigilancia farmacologica intern a c i o n a l :
función de los centros nacionales. Serie de In-
formes Te c n i c o s, 498. ( Ge n e b ra :O M S ).

OMS, 1977. La selección de medicamentos esen-
c i a l e s. Serie de Informes Te c n i c o s, 615. ( Ge n e b ra :
O M S ).

RO M E RO, A. & T RO N CO S O, M. del C., 1981. La vigi-
lancia epidemiologica: significado e implicacio-
nes en la pratica y en la docencia. Cuadernos Me-
dico Sociales, j u l h o : 1 7 - 2 8 .

SEIDL, L. G.; T H O R N TON, G. F.; SMITH, J. W. &
C LU F F, L. E., 1966. Studies on the epidemiology
of adverse drug reactions – III. reactions in pa-
tients on a general medical serv i c e. Bulletin of the
Johns Hopkins Ho s p i t a l, 119: 299-315.

SMITH, J. W.; JOHNSON, J. E. & CLU F F, L. E., 1966a.
Studies on the epidemiology of adverse drug re-
actions – II. an evaluation of penicillin allerg y.
The New England Journal of Me d i c i n e, 274: 998-
1 0 0 2 .

SMITH, J. W.; SEIDL, L. G. & CLU F F, L. E., 1966b. St u d-
ies on the epidemiology of adverse drug re a c t i o n s
– V. clinical factors influencing susceptibility. An-
nals of Internal Me d i c i n e, 65 (4): 629-640.

T H ACKER, S. B. & BERKELMAN, R. L., 1988. Pu b l i c
health surveillance in the United St a t e s. Ep i d e m i-
ologic Re v i ew s, 10: 165-190.

TOGNONI, G. & LA P O RTE, J. R., 1989. Estudos de uti-
lização de medicamentos e de farm a c ov i g i l â n c i a .
In: Epidemiologia do Medicamento – Pr i n c í p i o s
Ge ra i s (J. R. Laport e, G. Tognoni & S. Roze n f e l d ,
o rg s.), pp.43-56, São Paulo: Hucitec/Rio de Ja n e i-
ro: Ab ra s c o.



ROZENFELD, S.2 5 8

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

De p a rtamento de 
Fa r m á c i a , Un i ve r s i d a d e
Fe d e ral do Ce a r á ,
Fo rt a l e z a , Bra s i l .

Helena Lu t é s c i a
L . C o ê l h o

O tema abordado pela Dra. Sueli Rozenfeld é
da maior relevância e o conteúdo do artigo im-
p o rt a n t e, tendo em vista, pri n c i p a l m e n t e, as
poucas publicações bra s i l e i ras existentes sobre
o assunto. Agra d e ç o, port a n t o, a oport u n i d a d e
de contribuir nessa discussão.

O fato de um país estru t u rar o seu sistema
nacional de farm a c ovigilância e estar integra-
do ao Pro g rama de Mo n i t o ramento de Re a ç õ e s
Ad versas a Medicamentos da OMS cert a m e n t e
não é suficiente para definir que o mesmo de-
s e n vo l va uma política de medicamentos ade-
quada, do ponto de vista da saúde pública. Na
ve rd a d e, fazer parte desse clube de 45 países
pode ser usado como álibi por gove rnos no in-
tuito de aparentar seriedade no trato da ques-
tão do medicamento, enquanto entregam a de-
finição do mercado farmacêutico aos intere s-
ses merc a n t i s. O oposto, no entanto, parece ser
ve rd a d e i ro. Ou seja, o não possuir um sistema
nacional de farm a c ovigilância ou equiva l e n t e
reflete a pouca seriedade com que um país tra-
ta a questão do medicamento no bojo de suas
políticas de saúde, ou, pelo menos, o seu des-

Sistemas de monitoramento de reações ad-
versas são cientificamente fundamentados em
d e t e rminado tipo de ra c i o n a l i d a d e. A ra c i o n a-
lidade médica dominante (alopática) no mun-
do ocidental segue o padrão de ra c i o n a l i d a d e
da ciência moderna, fundada na visão analíti-
c o - reducionista e de caráter genera l i z a n t e. A i n-
da que a idéia de multicausalidade seja pro-
posta como modelo explicativo, na prática pre-
domina a causalidade linear. Originada a part i r
da anatomoclínica, trata-se de uma medicina
do corpo, das lesões e das doenças (Ca m a rg o
J r., 1990). Mas há outras racionalidades médi-
cas possíve i s. A homeopatia, por exemplo, par-
tindo do pressuposto da impossibilidade de
conhecer todos os antecedentes causais das
d o e n ç a s, investiu, com Hahnemann, no co-
nhecimento dos efeitos da doença em sua to-
talidade – o que exigiu tratar os doentes (ainda
que conformados em ‘t i p o s’ de enfermos) e
não a doença. Cabe ainda acrescentar que a in-
vestigação homeopática teve como ponto de
p a rtida o problema das reações adversas dos
m e d i c a m e n t o s, levando Samuel Hahnemann a
abandonar a prática médica e iniciar os seus
estudos sobre os medicamentos (Ha h n e m a n n ,
1 9 8 2 ) .

Do ponto de vista social, por outro lado, a
f a rm a c ovigilância está fortemente condiciona-
da pelo processo de medicalização que cara c-
t e riza o desenvolvimento da medicina contem-
porânea. Um aspecto importante desse tema é
o da iatrogenia farmacológica abordado por
Ba r ros (1995) e que remete ao problema das
reações adversas – problema central da farm a-
c ovigilância segundo a autora .

Por último, fica a inquietação política re l a-
cionada tanto ao problema do protocolo de
diagnóstico já comentado, quanto ao da carên-
cia de bases de informação/notificação no Bra-
sil. É sabido, ainda, ser a indústria farm a c ê u t i-
ca fonte importante de informação dos pre s-
c ri t o res (médicos, estudantes re s i d e n t e s, bal-
conistas) de medicamentos. Tal situação ape-
nas acentua a necessidade de pensar formas de
regulação de caráter social. Uma política re g u-
l a t ó ria organizada através de um sistema na-
cional de farm a c ovigilância não deve ria abra n-
ger também outros eventos ligados ao uso de
medicamentos? Um sistema que possa consi-
d e rar a complexidade dos fatores envo l v i d o s
na ocorrência das reações adversas (Se va l h o,
1997), além de mais adequado do ponto de vis-
ta científico-técnico, não contemplaria melhor
as exigências de uma forma de regulação so-
cialmente controlada, na medida em que in-
c l u i ria os diferentes atores re l e vantes na org a-
nização desse mesmo sistema?
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